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เลขรับที.่............................................. 
วันท่ี................................................... 
ลงช่ือ................................... ผู้รับค าขอ 

 
ค าขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยา 

เขียนที่......................................……………... 
วันที่...................เดือน..........………........พ.ศ....…….......... 

ข้าพเจ้า.........................……….......................…...ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการชื่อ........................................................................... 
                     (ชื่อผู้รับอนุญาต) 
ได้รับอนุญาตให้ผลิตยาแผนปัจจุบันตามใบอนุญาตที่...............................................................ณ สถานที่ผลิตยา 
ชื่อ..............……......……………………..…... อยู่เลขท่ี....…….……..…….....… ตรอก /ซอย................................................…….. 
ถนน....................…………...........………… หมู่ที.่.................……..….… ต าบล / แขวง...................................................…….. 
อ าเภอ / เขต..............................…........ จังหวัด................…................. โทรศัพท…์……..........……….....................………… 
ขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาชื่อ.......……………...............................................................………… 

รายการละเอียดของยาที่ผลิต 
ลักษณะและสีของยา…………………………………………………………………………………………………….………………………….……… 
จ านวนหรือปริมาณที่จะผลิต…………………………………………………………………………………………..……………………..…………. 
ปริมาณของวัตถุส่วนประกอบของยาต้องแจ้งเป็นมาตราเมตริกใน๑ หน่วยหรือเป็นร้อยละ…………………….………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………...……..……….……… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…….…… 
ขนาดบรรจุ (รายละเอียดของการบรรจุ) 
……………………………………………..…………………………………………………………………….……………………………..…….....…..…… 
ส าหรับ (  ) การศึกษาวิจัยในมนุษย์  (  ) กรณีอ่ืนๆนอกเหนือจากจากการศึกษาวิจัยในมนุษย์ 
                                                     (ระบ)ุ…………………………………………………………………….. 

ข้าพเจ้าได้แนบเอกสาร/หลักฐานมาด้วยจ านวน๒ชุดคือ 
(๑) ฉลากยา 
(๒) เอกสารก ากับยา 
(๓) เอกสารอ่ืนๆ (กรณีการผลิตยาตัวอย่างเพ่ือการศึกษาวิจัยในมนุษย์สาหรับประกอบการขึ้น 

ทะเบียนต ารับยาให้เป็นไปตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด) 
 

(ลายมือชื่อ)...................................................................ผู้รับอนุญาต 
                      (ลายมือชื่อ)........................................................ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

……………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………..
หมายเหตุ ใส่เครื่องหมาย  ลงในช่อง (  ) หน้าข้อความท่ีต้องการ 
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ค าขออนุญาตน าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนต ารับยา 

                  เขียนที่ …………………………………………….………………
     วันที่ …....…......เดือน .............................พ.ศ. .......……….…………. 

 
 ข้าพเจ้า .................................…………..................ซึ่งมีผู้ด าเนินการ ชื่อ ................................................................... 

            (ชื่อผู้ขออนุญาต) 
ได้รับอนุญาตให้น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรตามใบอนุญาตที…่…..................................…………………… 
อยู่เลขท่ี………………………………………..ตรอก / ซอย ...........................................ถนน ………................................................ 
หมู่ที่ ...................................................ต าบล / แขวง ..........…...........................อ าเภอ / เขต .................….............……...... 
จังหวัด ..............................................โทรศัพท์ .........…...…...................................ขออนุญาตน าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาใน 
ราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาชื่อ ..............…………………….................................................................................. 

รายการละเอียดของยาที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
ปริมาณของวัตถุส่วนประกอบของยาต้องแจ้งเป็นมาตราเมตริกใน 1หน่วย หรือเป็นร้อยละ................................................. 
............................................................................................................................. .................................................................. 
............................................................................................................................. .................................................................. 

ขนาดบรรจุ 
(รายละเอียดของการบรรจุ) 
................................................................................................. .............................................................................................. 
........................................................... ........................................................................................................ ............................ 
 

ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย จ านวน 2 ชุด 
 (1) ฉลากทุกขนาดบรรจุ 
 (2) เอกสารก ากับยา 

                                           (ลายมือชื่อ)……...................................ผู้ย่ืนค าขอ 

(ลายมือชื่อ)...........................ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

 
 
 

 
 
 
 
 

เลขรับที.่............................................. 
วันท่ี................................................... 
ลงช่ือ................................... ผู้รับค าขอ 
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3.1 แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลทะเบียนต ารับยา 

3.2 แบบฟอร์มค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ย. 1) 

3.3 หลักเกณฑ์การพิจารณาลักษณะและสีของยา 

3.4 การแจ้งชื่อวัตถุดิบและต ารายาที่อ้างอิงในแบบรายละเอียดของต ารับยา 
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3.1 แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลทะเบียนต ารับยา 
แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลทะเบียนต ารับยา 

 
ประเภททะเบียน……………     เลขท่ีรับ ................................................... 
        วนัท่ีรับค าขอ............................................. 
        เลขทะเบียนยาท่ีได้รับ……………………… 
        วนัท่ีได้รับเลขทะเบียนยา............................. 
1.ช่ือยา  (ไทย) .................................................................................................................................. 
  (อ่ืนๆ) .................................................................................................................................. 

2.หมวดยา    ยาปราศจากเชือ้    ยาแคปซูล  

   ยาน า้     ยาเภสชัเคมีภณัฑ์ 

   ครีม     ยาสกดั  

   ยาผง     ยาชีววตัถ ุ

   ยาเม็ด      ยาอ่ืน ๆ  

3.ชนิดของยา    ยาสามญัประจ าบ้าน     ยาอนัตราย 

   ยาสามญั     ยาควบคมุพิเศษ  

4.ยาใหม่  ใช ่     ไมใ่ช ่
5.ขนาดบรรจ ุ  ....................................................................................................................................... 
.............................................................................................................................................................. 

6.ประเภทของยา   ยาใช้ภายใน   ยาใช้ภายนอก   ยาใช้เฉพาะท่ี 
7.รูปแบบยา  

 Capsule hard    Gelatin  coating tablet   Syrup 

  Capsule soft     Effervescent tablet    Elixir 

  Sustain release capsule   Chewable tablet    Emulsion 

  Lozenge/troche    Vaginal tablet   Suspension 

  Pills      Vaginal capsule   Aqueous solution 

  Pastille     Vaginal cream   Non-aqueous solution  

  Compressed tablet    Vaginal suppositories  Oil solution 

  Compresses coating tablet    Enema    Alcoholic solution  

  Film coated tablet    Suppository rectal    Sustained release solution 

  Enteric film coated tablet   Granule    Sterile powder 
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  Sugar coated tablet    Powder    Sterile solution 

  Enteric sugar coated   Effervescent powder  Sterile  suspension  

  Sustain release tablet   Chewing gum   Sterile emulsion   

  Lacquer coated tablet    Dry syrup    Sterile cream / ointment 

  Large volume parenteral   Liquid otic    Toxoids  

  Tincture     Liquid nasal    Vaccines 

  Cleansing solution    Aerosol    Plaster 

  Cream     Nasal spray    Transdermal 

  Gel      Spray    Stripe 

  Ointment topical    Liquid dental   Paste 

  Ointment ophthalmic   Soap    Intertulle 

  Ointment otic    Shampoo    Gauze 

  Liquid ophthalmic    Serums    Sutuer 
 อ่ืน ๆ คือ  ............................................................................................................................... 
8.ลกัษณะและสีของยา .................................................................................................................... 
9.ผู้ รับอนญุาต  

 ประเภทใบอนญุาต   ผลิต (แบง่บรรจ)ุ   น าเข้าฯ  
 เลขท่ีใบอนญุาต ............................................................................................................................. 
 ช่ือสถานท่ี  .................................................................................................................................... 
   ......................................................................................................................................................... 
10.ผู้ผลิตตา่งประเทศ (เฉพาะทะเบียนน าเข้าฯ)  
 ช่ือผู้ผลิต  ....................................................................................................................................... 
 เลขท่ี ..................... ซอย ......................................................... ถนน ............................................... 
 ต าบล/แขวง ........................................ อ าเภอ/เขต ................................... จงัหวดั............................ 
 รหสัไปรษณีย์ ....................... โทร ........................................... ประเทศ ............................................ 
11.ผู้แทนจ าหนา่ย 
 เลขท่ีใบอนญุาต .............................................................................................................................. 
 ช่ือสถานท่ี ...................................................................................................................................... 
     ...................................................................................................................................................... 
12. สว่นประกอบของต ารับ (ส าหรับ Active และ Inert ingredient ทัง้หมดในต ารับ) 
 1 หนว่ย  คือ .............................................................................................. 
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  ตวัยา  ปริมาณ eq. to (ถ้ามี) ตวัยา (base form) ปริมาณ  A/I 
12.1. ………………………………………………………………………………………………………… 
12.2. ………………………………………………………………………………………………………… 
12.3. ………………………………………………………………………………………………………… 
12.4. ………………………………………………………………………………………………………… 
12.5. ………………………………………………………………………………………………………… 
12.6. ………………………………………………………………………………………………………… 
12.7. ………………………………………………………………………………………………………… 
12.8. ………………………………………………………………………………………………………… 
12.9. ………………………………………………………………………………………………………… 
12.10. ………………………………………………………………………………………………………… 
12.11. ………………………………………………………………………………………………………… 
12.12. ………………………………………………………………………………………………………… 
12.13. ………………………………………………………………………………………………………… 
12.14. ………………………………………………………………………………………………………… 
12.15. ………………………………………………………………………………………………………… 
12.16. ………………………………………………………………………………………………………… 
   ** หมายเหต ุ A = Active ingredient     I = Inert ingredient 
13.สรรพคณุ ............................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................... 
14.กลุม่ต ารับ .......................................................................................................................................... 
15.ข้อมลูเฉพาะยาสตัว์  
 ชนิดของสตัว์ท่ีรักษา 
  เป็ด     ไก ่
   เป็ดเนือ้     ไก่อาย ุ1 วนั 
   เป็ดไข่     ไก่กระทง 
   เป็ดพอ่-แมพ่นัธุ์    ไก่พอ่-แมพ่นัธุ์ 
   ………………….   ………………… 
 
  ไก่งวง     แพะ 
   ..........................   ...........................  
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  สกุร      แกะ 
   ลกูสกุร     ............................ 
   ....................   ม้า   
  โค      ………………………. 
   ลกูโค    แมว   
   โคเนือ้     .............................. 
   โคนม    สนุขั 
   โคพอ่-แมพ่นัธุ์   ลกูสนุขั 
   ........................    ..............................  
  กระบือ     ปลา   
  ลกูกระบือ     ……………………… 
       กุ้ง 
        ................................. 
       อ่ืนๆ  
        ...............................   
 วิธีใช้ 
   ผสมอาหาร   ละลายน า้   กรอกปาก 
   กิน    ป้ายลิน้    ป้ายก้น 
   ฉีดเข้าใต้ผิวหนงั   ฉีดเข้ากล้ามเนือ้   ฉีดเข้าเส้นเลือด 
   ฉีดเข้าเต้านม   ฉีดเข้าชอ่งท้อง   ฝังใต้ผิวหนงั 
   หยอดห ู   หยอดตา   หยอดจมกู 
   พน่     จุม่ (จุม่หวันมโค)  ทาผิวหนงั 
   สอดเข้ามดลกู   สอดเข้าทวารหนกั  อ่ืนๆ   
 
 ระยะหยดุยา  .............. วนั 
 
16.สถานะต ารับ .................................................................................................... (เฉพาะเจ้าหน้าท่ี) 
17.ข้อมลูยาใหม่ 
 SMP ………………………………………………………………………………….. 
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3.2 แบบฟอร์มค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ย. 1) 
 

1. กรอกข้อมูลในแบบฟอร์มค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา แบบ ย.1 ให้ถูกต้อง ครบถ้วน และลงนามโดยผู้รับอนุญาตดังนี้ 
 ย.1 หน้า ๑ กรอกรายละเอียดผู้ยื่นค าขอ และผู้ผลิต 
 ย.2 หน้า ๒ กรอกรายละเอียดผู้ผลิตที่เกี่ยวข้องซึ่งต้องได้ PICs GMP เช่น ผู้ผลิตยากึ่งส าเร็จรูป ผู้ผลิต 

primary packaging  ผู้ผลิต secondary packagingผู้ผลิต granulation ผู้ผลิต bulk finished 
product  

 ย.1 หน้า ๓ 
 ระบุชื่อยาภาษาไทย ถ้ามีชื่อยาภาษาไทยที่ฉลาก หรือ เอกสารก ากับยา 
 ลักษณะยาให้ระบุทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษดูรายละเอียดในหลักเกณฑ์การพิจารณา

ลักษณะและสีของยา 
 ชื่อและปริมาณตัวยาส าคัญและส่วนประกอบของต ารับยา ต้องแจ้งให้ตรงกับกับท่ีระบุใน

เอกสาร part quality 
 การแจ้งชื่อตัวยาส าคัญและ ตัวช่วยให้แจ้ง chemical name ไม่ใช่แจ้งชื่อการค้า 
 ในกรณีที่วัตถุดิบตัวยาส าคัญที่เกิดจากสารตั้งต้นตั้งแต่ 2 ตัว (หรือมากกว่า)ท าปฏิกิริยากัน ให้

แจ้งรายละเอียดสารตั้งต้นของตัวยาส าคัญนั้นในทุกๆที่ให้ตรงกันหมด (แบบท.2 ,  แบบ ย.1 
หน้า 3, CFS, แบบบันทึกข้อมูล, แบบ รย. 1.2)  ดังตัวอย่าง 
 

 ตัวอย่าง  

 Each mL contains:  

  Calcium Gluconate   ………….g      

  Boric Acid           .............g  

 Eq.to Calcium Borogluconate  ………….g 

  providing Calcium  …………..g                      ** ตัวยาส าคัญท่ีต้องการ 

 

 ในกรณีท่ีเป็นยาวัตถุดิบท่ีได้จากการหมัก (fermentation) ให้แจ้งช่ือเชือ้จุลินทรีย์ท่ีใช้ , 
Byproduct ท่ีได้จากกรรมวิธีการผลิตนี ้ในเอกสาร ย.1 หน้า 3 (สตูร) , Finished Product 
Specification , แบบ รย.1   รายละเอียดตามตวัอย่าง  พร้อมทัง้ ต้องมี Literature รับรอง 
Byproduct ท่ีเกิดขึน้จากกรรมวิธีการผลิตว่า  ไม่ก่อให้เกิดพิษ และ ต้องหาปริมาณ 
byproduct ท่ีเกิดขึน้ได้ด้วย (ถ้ามี)  ดงัตวัอยา่งข้างลา่งนี ้

 

สารตัง้ต้น 

** ถือเป็นยาเดี่ยว  (1F,   1D) 

เนื่องจากให้สารส าคญัตวัเดยีว  
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ชือ่สามัญ/ชื่อวัตถุ 

 

เอกสารอ้างอิง 

 

ปริมาณต่อหน่วย 

(....................... ) 
ตัวยาส าคัญ 
Chlortetracycline Calcium Complex  
equivalent to Chlortetracycline Hydrochloride 
(*as dried Streptomyces aureofaciens fermentation 
product) 
* Impurities  
    - Tetracycline 
    - 4Epi-CTC 
**Nutritions 
    - Protein 
    - Fat 
    - Sugar 
    - Ash 
 
 
 
 

 
 

Attached p.xxx  

 
 

100 g. 
15 g. 
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แบบ ย. ๑ 
FORM MA-1 

 
 

ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา 
ประเภท [  ] ยาแผนปัจจุบัน [  ] ยาแผนโบราณ 

[  ] ผลิต [  ] แบ่งบรรจุ [  ] น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 

                          ใบอนุญาตเลขที่      

๑. รายละเอียดของผู้ยื่นค าขอและผู้ผลิต 

 ๑.๑ ชือ่และท่ีอยู่ของผูย้ื่นค าขอ (ผู้รับอนุญาตผลิต หรอื ผู้รับอนุญาตน าหรอืส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร) 
ชื่อผู้รับอนุญาต             
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย         ถนน    
หมู่ที่     ต าบล/แขวง           อ าเภอ/เขต               
จังหวัด    ประเทศ   โทรศัพท์/โทรสาร    

 ๑.๒ ชื่อและท่ีอยู่ของผู้ผลิตยาส าเร็จรูป 
ชื่อผู้ผลิตยาส าเร็จรูป            
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย         ถนน    
หมู่ที่     ต าบล/แขวง           อ าเภอ/เขต               
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         

๑.๓ ชื่อและท่ีอยู่ของผู้ผลิตที่ท าหน้าที่แบ่งบรรจุ 
ชื่อผู้แบ่งบรรจุ            
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย         ถนน    
หมู่ที่     ต าบล/แขวง           อ าเภอ/เขต               
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         

๑.๔ ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยผ่านหรือเพื่อจ าหน่าย  
ชื่อผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยผ่านหรือเพ่ือจ าหน่าย                             
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย         ถนน    
หมู่ที่     ต าบล/แขวง           อ าเภอ/เขต               
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         

เลขรับที่ ……………………...............                        
วันที ……………………………..…….… 
ลงชื่อ                     .ผู้รับค าขอ 
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แบบ ย. ๑ หน้า ๒ 
เลขรับที่    

๑.๕ รายละเอียดผู้ผลิตที่เกี่ยวข้อง  
 

ชื่อและท่ีอยู่ หน้าที่รับผิดชอบในขั้นตอนการผลิต** 
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 
     ** ตัวอย่างเช่น การเตรียมผลิตภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูป, การบรรจุผลิตภัณฑ์, การท า granulation, ผู้ผลิต bulk finished dosage form    
เป็นต้น 
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แบบ ย. ๑ หน้า ๓ 
เลขรับที่        

 
๒. รายละเอียดของผลิตภัณฑ์  

๒.๑ ชื่อยา รูปแบบยา ความแรงและขนาดบรรจุ  

ชื่อยา                                              . 

รปูแบบยา                 . 

ความแรง                 .       

ขนาดบรรจุ                 .        

๒.๒ ลักษณะยา                  .       
                                        . 

๒.๓ ชือ่และปริมาณของตัวยาส าคัญและส่วนประกอบในต ารับยา 

ชื่อสามัญ/ชื่อวัตถุ เอกสารอ้างอิง ปริมาณต่อหน่วย 

(   ) 

 
ตัวยาส าคัญ 

 
 
 

 

 
 

 

ส่วนประกอบ  
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แบบ ย. ๑ หน้า ๔ 
เลขรับที่    

 
๓.  ยาตัวอย่าง 
๔. หลักฐานแสดงข้อมูลด้านวิชาการของต ารับยา  

๔.๑ เอกสารด้านคุณภาพ  
๔.๒ เอกสารด้านความปลอดภัย  
๔.๓ เอกสารด้านประสิทธิภาพ  

๕.  ฉลากและเอกสารก ากับยา 
๖. หนังสือรับรองเก่ียวกับผู้ผลิตและการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ส าหรับกรณีท่ีเป็นยาน าเข้าอย่างน้อยต้องประกอบด้วย

หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตหรือเอกสารอื่นที่เกี่ยวข้องหนังสือรับรองการจ าหน่าย 
๗. หลักฐานอื่น ๆ ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
 
 
 
 
 

(ลายมือชื่อ)                     ผู้รับอนุญาต 

         (            ) (ตัวบรรจง) 
 
 

 

หมายเหตุ :  (๑)  ใส่เครื่องหมาย√ ในช่อง [  ] ที่ต้องการ 
(๒)  กรณีเป็นทะเบียนต ารับยาที่ผลิตหรือแบ่งบรรจุภายในราชอาณาจักร ผู้ยื่นค าขอตามข้อ ๑.๑ 

ต้องเป็นผู้รับอนุญาตผลิตยาเท่านั้น  
(๓)  กรณีเป็นทะเบียนต ารับยาที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ผู้ยื่นค าขอตามข้อ ๑.๑ ต้อง

เป็นผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเท่านั้น  
(๔)  ชื่อของผู้ผลิตตามข้อ ๑.๑ - ๑.๔ ในบางกรณีอาจหมายความรวมถึงชื่อสถานที่ผลิตด้วยก็ได้ 
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3.3 หลักเกณฑ์การพิจารณาลักษณะและสีของยา 
 

ยาเม็ด 
การบรรยายลักษณะยาเม็ด ให้ขึ้นต้นด้วย เม็ดรูปแล้วตามด้วยช่องหมายเลข 1-5 ตามล าดับแล้วแต่กรณี 

1 รูปร่าง 2 ลักษณะ 3 เคลือบ 4 สี 5 รูปรอยบนเม็ด 
กลม แบน เคลือบน้ าตาล สีขาว ด้านหนึ่งมีขีดแบ่งครึ่ง 
ร ี นูน เคลือบ enteric สีเขียว  
ห้าเหลี่ยม นูนเล็กน้อย เคลือบฟิล์ม สีส้ม  
รูปยาวนูนปลายมน     

 
ยาน้ าส าหรับกิน หรือ ยาทาภายนอก/pour on 

การบรรยายลักษณะยาน้ า ให้ขึ้นต้นด้วย น้ าแล้วตามด้วยช่องหมายเลข 1-5 ตามล าดับแล้วแต่กรณี 
1 ประเภท 2 ลักษณะ 3 สี 4 รส 5 กลิ่น 

เชื่อม ใส สีแดง ถ้ามี ถ้ามี 
แขวนตะกอน ขุ่น สีเขียว   
อีมัลชั่น  สีส้ม   

 
ยาแคปซูล 

การบรรยายลักษณะยาแคปซูล ให้ขึ้นต้นด้วย แคปซูลแล้วตามด้วยช่องหมายเลข 1-3 ตามล าดับ
แล้วแต่กรณี 

1 สี 2  รูปรอยบนแคปซูล 3 สีและลักษณะยาที่บรรจุ 
สีขาว มีอักษร….สีขาว บรรจุPellet สีขาว 
สีเขียว-สีเหลือง  บรรจุยาผงสีเหลือง 
ใสไม่มีสี   

 
ครีมหรือขี้ผึ้งใช้ภายนอก/paste/gel 

การบรรยายลักษณะยาครีมหรือข้ีผึ้ง ให้ขึ้นต้นด้วยครีม หรือขี้ผึ้งหรือ เจลแล้วตามด้วย สีของยา 
 
ยาผงหรือแกรนูล 

การบรรยายลักษณะยาผงหรือแกรนูลให้ขึ้นต้นด้วยผงหรือแกรนูล(ละเอียด/หยาบ)แล้วตามด้วยสีของยา 
 

ยาดรายไซรัป 
การบรรยายลักษณะยาดรายไซรัปให้ขึน้ต้นด้วยผงแล้วตามด้วย สีของยาแล้วตามด้วยช่องหมายเลข 

1-6 ตามล าดับแล้วแต่กรณี 
1 สี 

เมื่อผสมน้ าแล้ว
ได้ยา 

2 ประเภท 3 ลักษณะ 4 สี 5 รส 6 กลิ่น 
สีขาว น้ าแขวนตะกอน ใส สีแดง ถ้ามี ถ้ามี 
สีชมพู น้ า ขุ่น สีเขียว   
   สีส้ม   
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ยาปราศจากเชื้อกรณีที่เป็นน้ า 
การบรรยายลักษณะยาฉีด ให้ขึ้นต้นด้วยน้ ายาแล้วตามด้วยช่องหมายเลข 1-3 ตามล าดับแล้วแต่กรณี 

1 ประเภท 

ปราศจากเชื้อ 

2 วิธีการให้ยา 2 ลักษณะ 3 สี 
แขวนตะกอน ส าหรับฉีด ใส สีแดง 
อีมัลชั่น ส าหรับสอด/ฉีดเข้าเต้านม ขุ่น สีเขียว 
 ส าหรับหยอดตา  สีส้ม 
 ส าหรับหยอดหู   

 
ยาปราศจากเชื้อกรณีที่เป็นผง : ไม่มี diluent    

การบรรยายลักษณะยาฉีด ให้ขึ้นต้นด้วยผงยาปราศจากเชื้อแล้วตามด้วยช่องหมายเลข 1-2 ตามล าดับ
แล้วแต่กรณี 

1 วิธีการให้ยา 2 สี 
ส าหรับฉีด สีแดง 
 สีเขียว 

 
ยาปราศจากเชื้อกรณีที่เป็นผง : มี diluent   

การบรรยายลักษณะยาฉีด ให้ขึ้นต้นด้วยผงยาปราศจากเชื้อแล้วตามด้วยช่องหมายเลข 1-3  
ตามล าดับแล้วแต่กรณี 

 

ผงยา diluent 
1 วิธีการให้ยา 2 สี 1 ประเภท /ชนิด 2 ลักษณะ 3 สี 

ส าหรับฉีด สีแดง 
สีเขียว 

ส าหรับละลายด้วยน้ ายาท า
ละลายปราศจากเชื้อ 

ใส 
ขุ่น 

ไม่มีสี 
สีเหลือง 

  ส าหรับละลายน้ า   
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ตัวอย่าง 
การแจ้งลักษณะและสีของยา dosage form ต่างๆ 

 
Dosage form ลักษณะและสีของยา 

1. Uncoated tablets  เม็ดรูปกรมแบนสีชมพู ด้านหนึ่งมีรอยแบ่งครึ่งเม็ด อีกด้านหนึ่งมี
เครื่องหมายการค้า 

2. Powder  ผงละเอียด / หยาบ สีขาวออกสีเหลืองอ่อน 
3. Granules  แกรนูลสีน้ าตาล 
4. Suspension  น้ าแขวนตะกอนสีส้ม 
5. Cream (ภายนอก)  ครีมสีขาว 
6. Ointment (ภายนอก)  ขี้ผึ้งสีเหลือง 
7. Gel  เจสใสไม่มีสี 
8. Oral paste  เพสท์สีขาวส าหรับป้ายปาก 
9. Injection (solution & oil)  น้ ายาปราศจากเชื้อส าหรับฉีด ใส ไม่มีสี 
10. Injection (suspension)  น้ ายาแขวนตะกอนปราศจากเชื้อส าหรับฉีด สีขาวออกสีเหลือง

อ่อน 
11. Injection (emulsion)  น้ ายาอีมัลชั่นปราศจากเชื้อส าหรับฉีดสีขาว 
12. Sterile powder for injection  ผงยาปราศจากเชื้อส าหรับฉีดสีขาว 
13. Sterile powder for injection 
และน้ ายาท าละลาย 

 ผงยาปราศจากเชื้อส าหรับฉีดสีขาวส าหรับละลายด้วยน้ ายาท า
ละลายปราศจากเชื้อใส ไม่มีสี ส าหรับฉีด 

14. Sterile cream / Ointment / 
Gel 

 ครีม / ขี้ผึ้งปราศจากเชื้อส าหรับป้ายตาสีเหลือง / ขี้ผึ้งปราศจาก
เชื้อส าหรับหยอดหูสีขาวขุ่น 

15. Pour on  ยาน้ าส าหรับราดบนตัวสีน้ าตาล 
16. Spot on  ยาน้ าส าหรับหยดบนตัวสีเขียว 
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3.4 การแจ้งชื่อวัตถุดิบและต ารายาที่อ้างอิงในแบบรายละเอียดของต ารับยา 
 
ให้แจ้งชื่อวัตถุดิบและต ารับยาที่อ้างอิงตามความจริง โดยสอบถามจากผู้ผลิตหรือผู้ขายวัตถุดิบ

ตลอดจนพิจารณาจากใบรับรองผลการวิเคราะห์ (certificate of analysis) ว่าวัตถุดิบนั้นมีมาตรฐาน และ
ข้อก าหนดตามต ารายาเล่มใด 

 หากวัตถุดิบที่ใช้ไม่ได้ควบคุมคุณภาพตามต ารายา ให้แจ้งตรงช่องชื่อและหน้าต ารายาว่า “แนบเอกสาร”
พร้อมทั้งแนบรายละเอียดวิธีควบคุมคุณภาพ 

 หากวัตถุที่ใช้มีการควบคุมคุณภาพตามต ารายา ให้ศึกษาและตรวจสอบให้แน่ชัดว่า วัตถุดิบที่ใช้มีมาตรฐาน
ตามต ารายาเล่มใด แจ้งชื่อและหน้าของต ารับยา พร้อม monograph ให้ตรงกัน เนื่องจากวัตถุดิบชนิด
เดียวกัน แต่ในต ารับยาต่างกันอาจมี่ส่วนประกอบ ข้อก าหนดมาตรฐานการควบคุมคุณภาพที่แตกต่างกัน
เช่น 
 Calamine BP. 1993 เป็นส่วนประกอบของ Zinc Carbonate  และแต่งสีด้วย Ferric Oxide 

ซึ่งเมื่อค านวณเป็นปริมาณ Zinc Oxide จะได้ประมาณ 65 % 
 Calamine USP. 23 เป็นส่วนประกอบของ Zinc Oxide กับ Ferric Oxide และมีปริมาณของตัว

ยา Zinc Oxide ประมาณ 100 % 

 วัตถุดิบที่เป็นตัวยาส าคัญบางตัวจะมีหลายรูป เช่น hydrate, anhydrous, base, salt, solution เป็นต้น 
การแจ้งปริมาณในสูตรต ารับยาต้องระบุให้ถูกต้องและชัดเจน เพราะปริมาณตัวยานี้จะมีความสัมพันธ์กับ
มาตรฐานของยา หากแจ้งไม่ถูกต้องอาจท าให้ยาที่ผลิตขึ้นไม่ได้มาตรฐานตามที่ก าหนด 

 วัตถุดิบที่เป็นรูป hydrate อาจมีปริมาณน้ าที่ต่างๆกัน เช่น monohydrate, dehydrate, trihydrate 
ต้องระบุให้ชัดเจนว่าปริมาณท่ีแจ้งเป็นปริมาณในรูป hydrate หรือค านวณเป็น anhydrous เช่น 
 Ampicillin trihydrate equivalent to Ampicillin 250 mg 
 Cyproheptadine HCL sesquihydrate equivalent to Cyproheptadine HCL 4 mg 

 วัตถุดิบบางตัวยาจะมีเฉพาะรูปของ hydrate เท่านั้น เช่น Dextromethophan HBr ดังนั้นปริมาณที่แจ้ง
ในสูตรต ารับต้องระบุให้ชัดเจนว่าเป็นปริมาณในรูป monohydrate หรือค านวณให้เทียบเท่าปริมาณของ
รูป anhydrous 

 วัตถุดิบที่อยู่ในรูป solution  เช่น Chlorhexidine Gluconate Solution BP 1988 ซึ่งมีตัวยา 
Chlorhexidine Gluconate 20% W/W แจ้งส่วนประกอบเป็นมิลลิลิตรไม่ได้ ต้องแจ้งเป็นค่าเทียบเท่า 
ปริมาณตัวยาที่มีอยู่จริงเช่น 
 Chlorhexidine  Gluconate Solution equivalent to Chlorhexidine Gluconate 5 gm 

 วัตถุดิบที่มีทั้งรูป base และ salt ต้องระบุในสูตรต ารับให้ชัดเจน และอ้างอิงต ารายาให้ตรงกับชนิดชอง
วัตถุดิบนั้นๆ 

 การเขียนแจ้งในสูตรต ารับ อาจเขียนได้ 2 แบบ ตัวอย่าง เช่น 
 Betamethasone Valerate equivalent to Betamethasone 1 mg 
 หรือ Betamethasone (as valerate) 1 mg 
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ซึ่งหมายถึงปริมาณตัวยาส าคัญในสูตรต ารับมี Betamethasone ตามมิลลิกรัมที่แจ้ง แต่วัตถุดิบที่ใช้
จริงเป็น Betamethasone Valerate และการอ้างอิงต ารายาในสูตรต ารับนี้ต้องอ้าง monograph ของ
Betamethasone Valerate 

 วัตถุดิบที่มิได้ก าหนดมาตรฐานเป็นรูปของตัวมันเอง ให้แจ้งเป็นปริมาณสมมูลย์ไว้ด้วย เช่น 
 Povidone Iodine 10 gm equivalent to available Iodine 1 gm 
 Dried Aluminium hydroxide Gel equivalent to Aluminium hydroxide 

200 mg 

 ยาประเภท Antibiotic ที่มีทั้งรูป base, salt ก็ให้ระบุให้ชัดเจนเช่นเดียวกัน ยาบางชนิดที่ก าหนดหน่วย
เป็นยูนิต ก็ควรแจ้งเป็นยูนิต ตามต ารายาที่อ้าง ในกรณีที่ก าหนดหน่วยทั้งยูนิตและมิลลิกรัม ควรระบุให้
ชัดเจนทั้งในสูตรต ารับ และฉลากทุกแห่ง เพราะหน่วยที่ใช้จะสัมพันธ์กับวิธีวิเคราะห์ที่อ้างตลอดจนสาร
มาตรฐานที่ใช้ด้วย ตัวอย่างการเขียน เช่นPenicillin V Potassium equivalent to Penicillin V 250 
mg(400,00 units) 
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ภาคผนวก 4 

 
4.1 ข้อก าหนดเกี่ยวกับหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ (Certificate of Free Sale ; CFS) 

4.2 ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง การปฏิบัติเกี่ยวกับหนงัสือรับรองการ
จ าหน่าย (Certificate of Free Sale ; CFS) เพ่ือประกอบการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
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4.1 ข้อก าหนดเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of Free Sale; CFS) 

1. หนังสือ CFS ต้องออกโดยประเทศผู้ผลิตหรือประเทศผู้จ าหน่ายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยารับรอง 

หนังสือ CFS ที่ออกโดยประเทศผู้จ าหน่ายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง ได้แก่  

กรณีดังต่อไปนี้ 
1.1 ประเทศผู้จ าหน่ายเป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์ซึ่งได้ว่าจ้างให้ประเทศผู้ผลิตเป็นผู้ผลิตแทน 
1.2 ประเทศผู้ผลิตไม่มีการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเนื่องจากไม่มีกรณีที่จะต้องใช้

ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวหรือ 
1.3 กรณีอ่ืน ๆ ตามที่ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร 

2. ในกรณีที่หนังสือ CFS ออกโดยประเทศผู้จ าหน่าย  ต้องแนบเอกสารเพ่ิมเติม ดังนี้ 
2.1 หนังสือรับรองแหล่งผลิตจากประเทศผู้ผลิต  
2.2 ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาและอาหารให้แนบเอกสาร ดังต่อไปนี้ 

2.2.1 หนังสือรับรองจากประเทศผู้ผลิต ที่ระบุข้อความรับรองคุณภาพแหล่งผลิตตาม
มาตรฐานสากล 

2.2.2 หนังสือรับรองมาตรฐานผลิตภัณฑ์ว่ามีคุณภาพระดับเดียวกับผลิตภัณฑ์ที่จ าหน่าย
ในประเทศผู้ออกหนังสือ CFS  

3. หนังสือ CFS ตามข้อ 1 และหนังสือรับรองตามข้อ 2.1 และข้อ 2.2.1 ต้องออกหรือรับรองข้อความโดย
หน่วยงานของรัฐที่มีหน้าที่เกี่ยวกับการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพชนิดนั้นๆ  หรือหน่วยงานเอกชนที่รัฐรับรอง 

4. หนังสือ CFS ต้องระบุรายละเอียดต่อไปนี้ 
4.1 ชื่อผลิตภัณฑ์ 
4.2 ชื่อผู้ผลิต และสถานที่ตั้ง 
4.3 ข้อความที่มีความหมายรับรองว่า “จ าหน่ายได้ในประเทศผู้ออกหนังสือ” 
4.4 ข้อความอ่ืน ๆ ตามที่แต่ละกองผลิตภัณฑ์ก าหนดเช่น 

- ผลิตภัณฑ์ยาให้ระบุส่วนประกอบตัวยาส าคัญและปริมาณด้วย 
- เครื่องมือแพทย์ให้ระบุรุ่น (model) หรือ individual products ด้วย 

5. หนังสือ CFS ต้องผ่านการรับรองจากหน่วยงานของกระทรวงการต่างประเทศของประเทศไทยหรือ
ส านักงานพาณิชย์ไทย 

6. ข้อความในหนังสือ CFS ถ้าเป็นภาษาอ่ืน นอกจากภาษาอังกฤษให้แปลเป็นภาษาไทยหรือ
ภาษาอังกฤษ โดยมีหน่วยงานที่เชื่อถือได้รับรอง  

7. ในกรณีที่ใช้ส าเนา CFS แทนฉบับจริงต้องได้รับการรับรองข้อความจากหน่วยงานของรัฐ หรือ
หน่วยงานเอกชนหรือบุคคลที่รัฐรับรอง 

8. ในกรณีที่เป็นผลิตภัณฑ์หลายรายการแต่ใช้ CFS ฉบับเดียวกัน ต้องยื่น CFS ฉบับจริงพร้อมส าเนา 
ให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการรับรองส าเนา 

9. ให้ CFS มีอายุการใช้ภายในระยะเวลาที่ก าหนดใน CFS นั้น และในกรณีท่ีมิได้ระบุอายุการใช้ ให้
ยื่น CFS ภายในระยะเวลา 2 ปี นับแต่วันที่ออก CFS  
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หมายเหตุ: 

หนังสือรับรองการจ าหน่าย CFS 

1. CFS ต้องเป็นเอกสารต้นฉบับไม่มีการแกะผนึก ที่ออกโดยหน่วยงานของรัฐที่ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์นั้นๆ หาก
เป็นเอกสารส าเนาต้องได้รับการรับรองในเนื้อหาโดยหน่วยงานราชการที่ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์นั้นๆ 

2. หนังสือรับรองฯมีอายุไม่เกิน ๒ ปีนับจากวันที่ออกหนังสือ 

3. หนังสือรับรองฯ แจ้งชื่อหลายผลิตภัณฑ์ ให้ส าเนาหนังสือรับรองฯเท่าจ านวนผลิตภัณฑ์ แล้วให้เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบและรับรองส าเนาหนังสือรับรองฯ 

4. หนังสือรับรองฯต้องระบุรายละเอียดดังนี้ 
 ชื่อและท่ีตั้งผู้ผลิตซึ่งได้มาตรฐานตาม PICs GMP 
 ชื่อผลิตภัณฑ์ 
 ชื่อและปริมาณตัวยาส าคัญ 
 ข้อความที่รับรองว่า “ผลิตภัณฑ์นั้นๆมีการจ าหน่ายในประเทศผู้ผลิต” 

  ในกรณีที่ไม่มีการจ าหน่ายในประเทศผู้ผลิตให้แนบเอกสารเพิ่มเติมดังนี้ 
 หนังสือรับรองฯ จากประเทศที่จ าหน่าย 
 หนังสือรับรองแหล่งผลิตจากประเทศผู้ผลิต 
 หนังสือรับรองจากประเทศผู้ผลิต ที่ระบุข้อความรับรองคุณภาพแหล่งผลิตตามมาตรฐานสากล 

ได้แก่ GMP ตาม WHO/PICs 
 หนังสือรับรองมาตรฐานผลิตภัณฑ์ว่ามีคุณภาพระดับเดียวกับผลิตภัณฑ์ที่จ าหน่ายในประเทศผู้

ออกหนังสือ CFS 
 
หนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิตต่างประเทศ 
1. ควรเป็นเอกสารตัวจริง หากเป็นเอกสารส าเนาต้องได้รับการรับรองในเนื้อหาโดยหน่วยงานราชการที่ออก
หนังสือรับรอง GMP 
2. หนังสือรับรองสถานที่ผลิตต้องแจ้งว่าผู้ผลิตได้มาตรฐานGMP ตาม WHO/PICsหรือ เทียบเท่าตาม 
WHO/PICs 
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4.2 ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง การปฏิบัติเกี่ยวกับหนงัสือรับรองการ
จ าหน่าย (Certificate of Free Sale ; CFS) เพ่ือประกอบการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
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ภาคผนวก 5 
 

ข้อก าหนดตามกฎหมายของข้อความที่ต้องแจ้งบนฉลาก 
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ข้อก าหนดตามกฎหมายของข้อความที่ต้องแจ้งบนฉลาก 
 

1. ชื่อยา 

2. ชื่อ และปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์อันเป็นส่วนประกอบที่ส าคัญของยาซึ่งจะต้องตรงตามที่ขึ้น
ทะเบียนต ารับยา 

3. เลขที่หรือรหัสใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา 

3. ปริมาณของยาที่บรรจุ 

4. เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือ วิเคราะห์ยา (Lot No. / Batch No.) 

5. วัน เดือน ปี ที่ผลิตยา 

6. ค าว่า “ยาสิ้นอาย”ุ  และแสดงวันเดือนปีที่ยาสิ้นอายุ  

7. ชื่อผู้ผลิตยา 

 กรณีเป็นยาผลิต   : ต้องระบุชื่อผู้ผลิตยาและจังหวัดที่ตั้ง 

 กรณีเป็นยาน าเข้า : ต้องระบุชื่อผู้ผลิตยา ชื่อเมือง และประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิต  และ ชื่อของผู้น า
หรือสั่งยาฯและจังหวัดที่ตั้ง 

8. ค าว่า  “ยาอันตราย”  “ยาควบคุมพิเศษ”   หรือ “ ยาใช้เฉพาะที่” แล้วแต่กรณีด้วยอักษรสีแดงเห็นได้
ชัดเจน ในกรณีเป็นยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ หรือ ยาใช้เฉพาะที่ 

9. ค าว่า “ยาส าหรับสัตว์”  

10.ระยะหยุดยา 

11.สภาวะการเก็บรักษา  

12.ระบุค าเตือน ในกรณีที่เป็นยาที่ต้องระบุค าเตือนตามที่รัฐมนตรีประกาศ  

13.กรณีมีผู้ผลิต และผู้แทนจ าหน่าย หรือ เจ้าของผลิตภัณฑ์บนฉลาก ต้องรับรองขนาดตัวอักษรของผู้ผลิต ต้อง
ใหญ่กว่า ผู้แทนจ าน่ายหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์อย่างน้อย 2 เท่า  

14.ต้องแจ้งสีฉลาก และสีพ้ืน สีตัวอักษร ซึ่งอยู่บนแผ่นเดียวกันกับฉลาก 

15.กรณีฉลากและเอกสารก ากับยาอยู่ร่วมกันบนแผ่นเดียวกัน  ข้อความบนฉลากและเอกสารก ากับยาต้ อง
แบ่งแยกเป็นสัดส่วน และ ต้องรับรองพ้ืนที่ของเอกสารก ากับยาต้องไม่น้อยกว่าครึ่งหนึ่งของพ้ืนที่ฉลาก หรือ 
1/3 ของพ้ืนที่ทั้งหมด 

16.กรณีฉลากส าหรับการส่งออก  ข้อความบนฉลากต้องเป็นไปตาม มาตรา 25(3) พร้อมระบุชื่อประเทศไทย  

17.กรณีฉลากพ้ืนที่น้อยกว่า 3 ตารางนิ้ว ต้องระบุ  “ชื่อยา” “Lot no”  และ “Exp. Date หรือ ยาสิ้นอายุ”  
พร้อมทั้งรับรองพ้ืนที่ฉลากว่า  “ขอรับรองว่าพื้นที่ฉลากน้อยกว่า 3 ตารางนิ้ว”  

18.กรณียาใหม่ หัวข้อ “ค าเตือน” ให้ระบุข้อความดังนี้ “ให้ใช้ยานี้ภายใต้ค าแนะน าและการก ากับดูแลของ
สัตวแพทย์ชั้นหนึ่งเท่านั้น” 

หมายเหตุ  :  ข้อความในฉลากและเอกสารก ากับยาต้องอ่านได้ชัดเจน  
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ภาคผนวก 6 
 

ข้อก าหนดหัวข้อในเอกสารก ากับยาแบบ  Summary Product Characteristics 
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ข้อก าหนดหัวข้อในเอกสารก ากับยา 
แบบ Summary of Product Characteristics 

ล าดับ หัวข้อ ชื่อเอกสารอ้างอิง หน้าเอกสารที่แนบ 

1 ชื่อผลิตภัณฑ์  
(Name of the veterinary medicinal product) 
(ระบุ ชื่อการค้า) 

  

2 ส่วนประกอบและปริมาณตัวยาส าคัญ 
(Qualitative and quantitative composition) 

  

3 ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม  
(Pharmaceutical Dosage Form) 

  

4 คุณสมบัติทางคลินิก  
(Clinical Particulars) 

  

4.1 ชนิดสัตว์เป้าหมาย  
(Target species) 

  

4.2 ข้อบ่งใช้  
(Indications) 

  

4.3 ขนาดและวิธีการใช้ยา  
(Dosage and route of administration) 

  

4.4 ข้อห้ามใช้  
(Contraindications) 

  

4.5 อาการไม่พึงประสงค์  
(Adverse reactions) 

  

4.6 ค าเตือนพิเศษส าหรับสัตว์เป้าหมายแต่ละชนิด  
(Special warnings for each target species) 

  

4.7 ข้อควรระวังพิเศษในการใช้ยา  
(Special precautions for use) 
1) ข้อควรระวังพิเศษส าหรับการใช้ยาในสัตว์ 
(Special precautions for use in animals) 
2) ข้อควรระวังพิเศษส าหรับผู้ให้ยาแก่สัตว์ 
(Special precautions to be taken by the 
person administering the veterinary 
medicinal product to animals) 

  

4.8 การใช้ยาในสัตว์ตั้งท้อง ระหว่างให้นมลูก หรือระยะ
วางไข่  
(Use during pregnancy, lactation or lay) 

  

4.9 การได้รับยาเกินขนาด  
(Overdose) 
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ล าดับ หัวข้อ ชื่อเอกสารอ้างอิง หน้าเอกสารที่แนบ 

4.10 อันตรกิริยากับยาอ่ืน  
(Interactions with other medicinal products) 

  

4.11 ระยะหยุดยา  
(Withdrawal periods) 

  

5 คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา   
(Pharmacological Properties)   
(ระบุ กลุ่มต ารับ Pharmcotherapeutic group 
และ ATCvet code) 

  

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์  
(Pharmacodynamic properties)   
(ให้ระบุ ในกรณียาต้านแบคทีเรีย)  

  

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์  
(Pharmacokinetic properties)  
(ให้ระบุ ในกรณียาต้านแบคทีเรีย) 

  

6 รายละเอียดทางเภสัชกรรม  
(Pharmaceutical Particulars) 

  

6.1 ความไม่เข้ากันของยา  
(Incompatibilities) 

  

6.2 อายุของยา  
(Shelf life) 

  

6.3 การเก็บรักษา 
(Storage condition)  
หรือ ข้อควรระวังพิเศษในการเก็บยา  
(Special precautions for storage) 

  

6.4 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ  
(Nature and contents of container) 

  

6.5 ข้อควรระวังพิเศษในการก าจัดของเสียจากการใช้ยา
หรือยาเหลือใช้ โดยค านึงถึงผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม  
(Special precautions for the disposal of 
waste materials derived from the use of 
such products or unused veterinary 
medicinal product and environmental 
impact)   

  

7 ค าเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(Warnings in accordance with the notification  
of the Ministry of Public Health) (ถ้ามี) 
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ภาคผนวก 7 
 

ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา 
 

7.1 ค ารับรองการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขของส านักยา (F-D2-121) 
7.2 ค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยารักษาโรคเต้านมอักเสบ (F-D2-113) 
7.3 ค ารับรองเงื่อนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืนของผู้รับอนุญาตผลิต และน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบัน
และแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร (F-D2-110) 
7.4 ค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อการส่งออก (F-D2-6) 
7.5 ค ารับรองส าหรับผู้รับอนุญาตที่ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา ส าหรับการรายงานอาการไม่พึงประสงค์
จากการใช้ยารวมถึงวัคซีน 
 
หมายเหตุ 
1. เอกสารค ารับรองให้กรอกข้อมูลรายละเอียดและลงนามโดยผู้รับอนุญาตผู้รับมอบอ านาจ และพยานให้
ครบถ้วน 
2. กรณีหนังสือมอบอ านาจให้แนบส าเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจให้ครบถ้วน 
3. กรณีมีการเปลี่ยนแปลงผู้มอบอ านาจ หรือผู้รับมอบอ านาจในหนังสือมอบอ านาจ ให้ท าหนังสือมอบอ านาจ
ฉบับใหม่ 
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ภาคผนวก 8 
    

แบบ รย.1.2 รายละเอียดของต ารับยา 
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แบบ รย.1.2 
รายละเอียดของต ารับยา 

ชื่อยา…………………………………………………………………………….…………………………………………………………………… 

ลักษณะและสีของยา……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ผู้ผลิต……………………………………………………………….……………........................................……………………………………………… 

ประเทศ…………………………………………………………………………………………..………………………………………………………………… 

ต ารับยา   [  ]  มีระบุในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือฉบับใหม่กว่า 
 ชื่อ…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 [  ]  มีระบุในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือฉบับใหม่กว่าแต่ dosage form ต่างกัน 
 ชื่อ…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 [  ]  มีระบุในต ารายาอื่นๆ 
 ชื่อ…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 [  ]  ไม่มีระบุในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือฉบับใหม่กว่า 
สูตรต ารับยา (Formula) 

 ต ารายานี้……………………………………………………………..…………………………………………….(หน่วย) 

มีวัตถุอันเป็นส่วนประกอบคือ 
 

ชื่อวัตถุ ชื่อและหน้าของต ารับยา ปริมาณ 
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ภาคผนวก 9  

ค าแนะน าการจัดเตรียมเอกสารด้านสูตรและกรรมวิธีการผลิต 
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ค าแนะน าการจัดเตรียมเอกสารด้านสูตรและกรรมวิธีการผลิต 

1. สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula) ให้แจ้งรายละเอียดของสูตรยาใน 1 หน่วยตาม ย.1 หน้า 3 และ 
ใน 1 batch  พร้อมหน้าที่ของแต่ละสารในสูตรต ารับยา  
 
2. Batch size ต้องค านวณ Batch size ที่ผลิตพร้อมวิธีการค านวณ  

 ยาเม็ดชนิดเคลือบต่างๆ ให้แจ้งส่วนประกอบของน้ ายาเคลือบแต่ละขั้นตอน  (ถ้ามี)   
 Overage : ควรมีข้อมูลสนับสนุนและเหตุผลของ overageและให้แจ้งหน้าเอกสาร Batch 

formula 
 ระบุจ านวนผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับจากการผลิตต่อรุ่นการผลิต 

 
3. กระบวนการผลิตต้องเขียน flow chart ของกระบวนการผลิต 

 แสดงแผนผังขั้นตอนการผลิตและค าอธิบายเกี่ยวกับขั้นตอนการผลิตและวัตถุดิบที่ใช้ในแต่ละช่วง
ของกระบวนการ ควรระบุขั้นตอนและจุดส าคัญของการควบคุมกระบวนการ การทดสอบ Intermediatesและ
การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป  parameter ที่ควบคุม และเวลา  

 ในกรณีผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อ (sterile product) ควรมีค าอธิบายวิธีการเตรียมและการท างาน
ให้ปราศจากเชื้อของส่วนประกอบต่าง ๆ เช่น ภาชนะบรรจุฝาปิดเป็นต้น 

  การควบคุมขั้นตอนการผลิตที่ส าคัญและIntermediates(Control of Critical Steps and 
Intermediates) 
 
4. ต้องท า process validation ของทุกกระบวนการ (ถ้ามี)  

 บรรยายลักษณะ แผนการจัดการตรวจสอบ ความถูกต้องของกระบวนการผลิต หรือผลจาก
การศึกษาการตรวจสอบความถูกต้องและ/หรือ การประเมินผลส าหรับขั้นตอนการผลิตที่ส าคัญหรือการ
วิเคราะห์ปริมาณที่ส าคัญซึ่งใช้ในกระบวนการผลิต (เช่น การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการท าให้
ปราศจากเชื้อหรือกระบวนการผลิตหรือบรรจุแบบปลอดเชื้อ (sterilization process or aseptic 
processing)  พร้อมผลการศึกษาผลผลิตต่อเนื่อง 3 รุ่นผลิต 

 กรณีค าขอขึ้นทะเบียนยาที่ผลิตในประเทศสามารถส่งแผนการจัดการตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการผลิต และแนบรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของรุ่นการผลิตน าร่ อง 1 รุ่นการผลิต  พร้อม
แนบค ารับรองการส่งผลการศึกษาผลผลิตต่อเนื่อง 3 รุ่นผลิต   หรือยื่นรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของ 
รุ่นการผลิตเพื่อจ าหน่าย  3รุ่นผลิตต่อเนื่อง  

 กรณีค าขอขึ้นทะเบียนที่น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร  ให้ยื่นรายงานการตรวจสอบความ
ถูกต้องของ รุ่นการผลิตเพื่อจ าหน่าย  3 รุ่นผลิตต่อเนื่อง 

 การจัดท าข้อมูลส่วนการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต ให้เป็นไปตามคู่มือ ASEAN 
GUIDELINE ON SUBMISSION OF MANUFACTURING PROCESS VALIDATION DATA FOR DRUG 
REGISTRATION 
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การผลิตยารูปแบบต่างๆ ต้องมีหัวข้อขั้นตอนการผลิต ชื่อเครื่องมือ/Condition ที่ผลิตพร้อม
สภาวะของห้องสะอาด (Clean room class A,B,C) ในแต่ละขั้นตอนการผลิต และ In process(การสุ่ม 
Sampling) ตามรูปแบบ ยาต่างๆ ดังต่อไปนี้ 

ในการควบคุมคุณภาพยาแต่ละรูปแบบผลิตภัณฑ์ให้ท าตาม General chapter และ/หรือ Specific 
monograph ในเภสัชต ารับที่อ้างอิง 

 ส าหรับ solid dosage form  เช่น ยาเม็ด ในกรณีท่ีขนาดรุ่นการผลิตน าร่องน้อยกว่า 100,000 หน่วย  
ให้บริษัทฯ ท าหนังสือขออนุญาตมายังส านักยา ตามประกาศส านักยา เรื่อง การยื่นขออนุญาตขนาดรุ่นการผลิต
น าร่องท่ีน้อยกว่า 100,000 หน่วย  ประกาศ ณ วันที่ 3 พ.ค. 56 
 
1. รูปแบบยาฉีด (Injections)  
 รูปแบบยาฉีดให้แนบข้อมูลกระบวนการ Cleaning validation ของทุกข้ันตอนในกระบวนการผลิต   
 ส าหรับยาฉีดในรูป Solutions และ Suspensions  ต้องระบุ % Overage ในหน้า batch formula , 
method of manufacturing   
 
1.1 ยาฉีดรูปแบบสารละลาย (Solution injections) 

Flow chart ให้แสดงแผนผังขั้นตอนการผลิตและค าอธิบายเกี่ยวกับขั้นตอนการผลิตและวัตถุดิบที่ใช้ในแต่ละ
ช่วงของกระบวนการ 

ขั้นตอนการผลิต 
 

ชื่อเคร่ืองมือ / Condition ที่ผลิตพร้อมสภาวะ
ของห้องสะอาด (Clean room class A,B,C)  

ในแต่ละขัน้ตอนการผลิต 

In process 
(การสุ่ม Sampling) 

ให้ควบคุมคุณภาพตาม General 
และ/หรือSpecific monograph 
ในเภสัชต ารับที่อ้าง และ/หรือ 
หัวข้อทดสอบเฉพาะของแตล่ะ
รูปแบบยา 

1. การชั่งยา(Weighing) ระบุเครื่องมือท่ีใช้ Sensitivity / พิกัดของเครื่องช่ัง 
โดยต้องเหมาะสมกับ batch size 

 

2. การผสม (Mixing)  
ให้ล าดับขั้นตอนการผสมของ
สารแต่ละตัว ก่อน-หลัง ด้วย 

- ระบุเครื่องมือท่ีใช้  
Capacity (ความจุของเครื่อง)/ Rate (อัตราเร็วของ
เครื่อง)  
โดยต้องเหมาะสมกับ batch size 
- ระบุเวลาการผสม (Mixing time) / ความเร็ว / 
อุณหภูม ิ

 

3. การกรองใส (Clarification) ระบุเครื่องมือท่ีใช้กรองรวมทั้ง Integrity test  

4. การบรรจุ (Filling) 
หมายเหตุ : ล าดับอาจสลับกับ
ข้อ 5 ได ้

ระบุเครื่องบรรจ ุ
ปริมาตรบรรจุ (volume) ต่อหน่วย 
 

 

5. Sterilization แจ้งวิธีการ Sterile 
เช่น autoclave, membrane filtration, การท า 
aseptic process (media fill) 
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ขั้นตอนการผลิต 
 

ชื่อเคร่ืองมือ / Condition ที่ผลิตพร้อมสภาวะ
ของห้องสะอาด (Clean room class A,B,C)  

ในแต่ละขัน้ตอนการผลิต 

In process 
(การสุ่ม Sampling) 

6. บรรจภุัณฑ์และการแสดง
ฉลาก(Packaging & 
Labelling)  บรรจุภณัฑ์ต้อง
แจ้งทั้ง primary and 
secondary 

- ต้องระบุชนิดวัสดุบรรจุ  
(เช่น ขวดแก้วใส/สีชา type, 
ชนิดของพลาสติก) และมิติ (dimension),  
Rubber stopper specification, Flip-off 
aluminum seals,  
ขนาดบรรจ ุ
- การแสดงฉลาก ใหร้ะบุตัวยาส าคัญและปริมาณ 
และ เป็นไปตามกฎหมายก าหนด 

-ขอผลการทดสอบ Rubber 
stopper  หลังเปิดใช้(แทงได้กี่
ครั้ง)  
 

7. สภาวะการเก็บรักษา 
(Storage condition) และ 
สภาวะการเก็บรักษาระหว่าง
ขนส่ง (Distribution 
condition) 

ระบุให้สอดคล้องกับข้อมูลการศึกษาความคงสภาพ
ของผลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูปและ ผลการศึกษาความ
คงสภาพหลังจากผสมยา (in-use stability) พร้อม
ระบุอุณหภูมิในการเก็บรักษาหลังผสม (ในกรณีไม่มี
ข้อมูล in-use stability ให้ระบุในฉลากเอกสาร
ก ากับยาว่า ผสมแล้วใช้ให้หมดในทันที)  
-ให้ท าการศึกษาความคงสภาพตามแนวทางที่
ก าหนด  

ให้แนบผล in-use stability 
data  , ทดสอบตาม specific 
monograph ของแต่ละรปูแบบ
ยา ( เช่น potency, sterility 
เป็นต้น) 

 
1.2 Sterile Emulsion / Suspension 

Flow char tให้แสดงแผนผังขั้นตอนการผลิตและค าอธิบายเกี่ยวกับขั้นตอนการผลิตและวัตถุดิบที่ใช้ในแต่ละ
ช่วงของกระบวนการ 

ขั้นตอนการผลิต 
 

ชื่อเคร่ืองมือ / Condition ที่ผลิตพร้อมสภาวะของ
ห้องสะอาด (Clean room class A,B,C)  

ในแต่ละขัน้ตอนการผลิต 

In process 
(การสุ่ม Sampling) 

ให้ควบคุมคุณภาพตาม General 
และ/หรือSpecific monograph 
ในเภสัชต ารับที่อ้าง และ/หรือ 
หัวข้อทดสอบเฉพาะของแตล่ะ
รูปแบบยา 

1. การชั่งยา(Weighing) ระบุเครื่องมือท่ีใช้ Sensitivity / พิกัดของเครื่องช่ัง 
โดยต้องเหมาะสมกับ batch size 

 

2. การผสม (Mixing)  
ให้ล าดับขั้นตอนการผสมของ
สารแต่ละตัว ก่อน-หลัง ด้วย 

- ระบุเครื่องมือท่ีใช้  
Capacity (ความจุของเครื่อง) / Rate (อัตราเร็วของ
เครื่อง)  
โดยต้องเหมาะสมกับ batch size 
- ระบุเวลาการผสม (Mixing time) / ความเร็ว / 
อุณหภูม ิ

เฉพาะ Suspensionให้ตรวจวัด
ขนาดอนุภาค ตาม monograph 
ในเภสัชต ารับที่อ้าง 

3. การบรรจุ (Filling) 
หมายเหตุ : ล าดับอาจสลับ
กับข้อ 5 ได ้
 

ระบุเครื่องบรรจ,ุ ปริมาตรบรรจุ (volume) ต่อหน่วย  
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ขั้นตอนการผลิต 
 

ชื่อเคร่ืองมือ / Condition ที่ผลิตพร้อมสภาวะของ
ห้องสะอาด (Clean room class A,B,C)  

ในแต่ละขัน้ตอนการผลิต 

In process 
(การสุ่ม Sampling) 

4. Sterilization แจ้งวิธีการ Sterile 
เช่น autoclave, membrane filtration 

 

5. บรรจภุัณฑ์และการแสดง
ฉลาก(Packaging & 
Labelling)  บรรจุภณัฑ์ต้อง
แจ้งทั้ง primary and 
secondary 

- ต้องระบุชนิดวัสดุบรรจุ  
(เช่น ขวดแก้วใส/สีชา type, 
ชนิดของพลาสติก) และมิติ (dimension),  
Rubber stopper specification, Flip-off 
aluminum seals,  
ขนาดบรรจ ุ
- การแสดงฉลาก ใหร้ะบุตัวยาส าคัญและปริมาณ 
และ เป็นไปตามกฎหมายก าหนด 

-ขอผลการทดสอบ Rubber 
stopper  หลังเปิดใช้(แทงได้กี่
ครั้ง)  
 

6. สภาวะการเก็บรักษา 
(Storage condition) และ  
สภาวะการเก็บรักษาระหว่าง
ขนส่ง (Distribution 
condition) 

ระบุให้สอดคล้องกับข้อมูลการศึกษาความคงสภาพ
ของผลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูปและ ผลการศึกษาความคง
สภาพหลังจากผสมยา (in-use stability) พร้อมระบุ
อุณหภูมิในการเก็บรักษาหลังผสม (ในกรณีไมม่ีข้อมูล 
in-use stability ให้ระบุในฉลากเอกสารก ากับยาว่า 
ผสมแล้วใช้ให้หมดในทันที)  
-ให้ท าการศึกษาความคงสภาพตามแนวทางที่ก าหนด 

 

 
1.3 Freeze-dried (sterile powder) 

Flow chart ให้แสดงแผนผังขั้นตอนการผลิตและค าอธิบายเกี่ยวกับขั้นตอนการผลิตและวัตถุดิบที่ใช้ในแต่ละ
ช่วงของกระบวนการ 

ขั้นตอนการผลิต 
 

ชื่อเคร่ืองมือ / Condition ที่ผลิตพร้อมสภาวะของ
ห้องสะอาด (Clean room class A,B,C) 

ในแต่ละขัน้ตอนการผลิต 

In process 
(การสุ่ม Sampling) 

ให้ควบคุมคุณภาพตาม General 
และ/หรือ Specific monograph 
ในเภสัชต ารับที่อ้าง และ/หรือ 
หัวข้อทดสอบเฉพาะของแตล่ะ
รูปแบบยา 

1. การชั่งยา(Weighing) ระบุเครื่องมือท่ีใช้ Sensitivity / พิกัดของเครื่องช่ัง 
โดยต้องเหมาะสมกับ batch size 

 

2. การผสม (Mixing)  
ให้ล าดับขั้นตอนการผสมของ
สารแต่ละตัว ก่อน-หลัง ด้วย 

- ระบุเครื่องมือท่ีใช้ Capacity (ความจุของเครื่อง) / 
Rate (อัตราเร็วของเครื่อง) โดยตอ้งเหมาะสมกับ 
batch size 
- ระบเุวลาการผสม (Mixing time) / ความเร็ว / อุณหภมู ิ

สุ่มตัวอย่างวิเคราะห์ดู 
uniformity 

3. Sterilization / sterile 
filtration / aseptic 
filtration 

แจ้งวิธีการ Sterile  
เช่น membrane filtration , ระบุชนิดของ 
membrane และ pore size (ต้องท า Process 
validation ของกระบวนการท า sterile และ  
integrity test ของ membrane ด้วย) 
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ขั้นตอนการผลิต 
 

ชื่อเคร่ืองมือ / Condition ที่ผลิตพร้อมสภาวะของ
ห้องสะอาด (Clean room class A,B,C) 

ในแต่ละขัน้ตอนการผลิต 

In process 
(การสุ่ม Sampling) 

4. การบรรจุ (Aseptic 
filling ) 

-ระบุเครื่องบรรจุ, ปริมาตรบรรจุ (volume) ต่อหน่วย 
-ภาชนะบรรจตุ้องปราศจากเชื้อ/sterile  (Sterilized 
container) 

ตอ้งมีกระบวนการทดสอบภาชนะ
บรรจุว่าปราศจากเชื้อ 

5. Freeze drying / 
lyophilization  

-ระบุเครื่องมือท่ีใช้ในการท าให้  freeze dry / 
Model เครื่อง / capacity เครื่อง  
-ระบุ condition ที่ใช้ในการท า freeze dry 
-ระบุอุณหภูมิ ( freezing , primary drying, 
secondary drying)  
-ระยะเวลาในการท า freeze dry  

วัด moisture content 
 

6. บรรจภุัณฑ์และการแสดง
ฉลาก(Packaging 
&Labelling)  บรรจภุัณฑ์
ต้องแจ้งทั้ง primary and 
secondary 

- ต้องระบุชนิดวัสดุบรรจุ (เช่น ขวดแก้วใส/สีชา 
type….) และมิติ (dimension) , Rubber stopper 
specification, Flip-off aluminum seals , ขนาด
บรรจ ุ
- การแสดงฉลาก ใหร้ะบุตัวยาส าคัญและปริมาณ 
และ เป็นไปตามกฎหมายก าหนด 

-ขอผลการทดสอบ Rubber 
stopper  หลังเปิดใช้(แทงได้กี่
ครั้ง)  
 

7. สภาวะการเก็บรักษา 
(Storage condition) และ 
สภาวะการเก็บรักษาระหว่าง
ขนส่ง (Distribution 
condition) 

ระบุให้สอดคล้องกับข้อมูลการศึกษาความคงสภาพ
ของผลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูปและ ผลการศึกษาความคง
สภาพหลังจากผสมยา (in-use stability) พร้อมระบุ
อุณหภูมิในการเก็บรักษาหลังผสม (ในกรณีไมม่ีข้อมูล 
in-use stability ให้ระบุในฉลากเอกสารก ากับยาว่า 
ผสมแล้วใช้ให้หมดในทันที)  
-ให้ท าการศึกษาความคงสภาพตามแนวทางที่ก าหนด  

ให้แนบผล in-use stability data  
, ทดสอบตาม specific 
monograph ของแต่ละรปูแบบ
ยา ( เช่น moisture content, 
potency, sterility เป็นต้น) 

 
1.4 Sterile dried fill (Sterile powder for injection) 

Flow chartให้แสดงแผนผังขั้นตอนการผลิตและค าอธิบายเกี่ยวกับขั้นตอนการผลิตและวัตถุดิบที่ใช้ในแต่ละ
ช่วงของกระบวนการ 

ขั้นตอนการผลิต 
 

ชื่อเคร่ืองมือ / Condition ที่ผลิตพร้อมสภาวะของ
ห้องสะอาด (Clean room class A,B,C) 

 ในแต่ละขั้นตอนการผลิต 

In process 
(การสุ่ม Sampling) 

ให้ควบคุมคุณภาพตาม General 
และ/หรือ Specific monograph 
ในเภสัชต ารับที่อ้าง และ/หรือ 
หัวข้อทดสอบเฉพาะของแตล่ะ
รูปแบบยา 

1.  การชั่งยา (Weighing) ระบุเครื่องมือท่ีใช้ Sensitivity / พิกัดของเครื่องช่ัง 
โดยต้องเหมาะสมกับ batch size 

 

2. การผสม (Mixing)  
ให้ล าดับขั้นตอนการผสมของ
สารแต่ละตัว ก่อน-หลัง ด้วย 

- ระบุเครื่องมือท่ีใช้ Capacity (ความจุของเครื่อง) / 
Rate (อัตราเร็วของเครื่อง) โดยตอ้งเหมาะสมกับ 
batch size 
- ระบุเวลาการผสม (Mixing time) / ความเร็ว / อุณหภมู ิ

-สุ่มทดสอบ uniformity of 
content , moisture content  
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ขั้นตอนการผลิต 
 

ชื่อเคร่ืองมือ / Condition ที่ผลิตพร้อมสภาวะของ
ห้องสะอาด (Clean room class A,B,C) 

 ในแต่ละขั้นตอนการผลิต 

In process 
(การสุ่ม Sampling) 

3. การบรรจุ (Filling) 
หมายเหตุ : ล าดับอาจสลับ
กับข้อ 4 ได ้

ระบุเครื่องบรรจ,ุ ปริมาตรบรรจุ (volume) ต่อหน่วย  

4. Sterilization -แจ้งวิธีการ Sterile เช่น dry heat sterilization, 
gamma radiation, gas sterilization   
- ในกรณีที่ผงยา และ ingredient อื่นๆ ปราศจาก
เชื้อ กระบวนการท าต้องเป็น aseptic process  

 

5. บรรจภุัณฑ์และการแสดง
ฉลาก (Packaging & 
Labeling)  บรรจุภณัฑต์้อง
แจ้งทั้ง primary and 
secondary 

- ต้องระบุชนิดวัสดุบรรจุ (เช่น ขวดแก้วใส/สีชา 
type….) และมิติ (dimension) , Rubber stopper 
specification, Flip-off aluminum seals , ขนาด
บรรจ ุ
- การแสดงฉลาก ใหร้ะบุตัวยาส าคัญและปริมาณ 
และ เป็นไปตามกฎหมายก าหนด 

-ขอผลการทดสอบ Rubber 
stopper  หลังเปิดใช้(แทงได้กี่
ครั้ง)  
 

6. สภาวะการเก็บรักษา 
(Storage condition) และ 
สภาวะการเก็บรักษาระหว่าง
ขนส่ง (Distribution 
condition) 

ระบุให้สอดคล้องกับข้อมูลการศึกษาความคงสภาพ
ของผลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูปและ ผลการศึกษาความคง
สภาพหลังจากผสมยา (in-usestability) พร้อมระบุ
อุณหภูมิในการเก็บรักษาหลังผสม (ในกรณีไมม่ีข้อมูล 
in-use stability ให้ระบุในฉลากเอกสารก ากับยาว่า 
ผสมแล้วใช้ให้หมดในทันที)  
-ให้ท าการศึกษาความคงสภาพตามแนวทางที่ก าหนด  

ให้แนบผล in-use stability data  
, ทดสอบตาม specific 
monograph ของแต่ละรปูแบบ
ยา (เช่น potency, sterility เป็น
ต้น) 
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2. ยาผง  (Powder) / แกรนูล (granule)/ พรีมิกซ์ (Premix)  

Flow chart ให้แสดงแผนผังขั้นตอนการผลิตและค าอธิบายเกี่ยวกับขั้นตอนการผลิตและวัตถุดิบที่ใช้ในแต่ละ
ช่วงของกระบวนการ 

ขั้นตอนการผลิต 
 

ชื่อเคร่ืองมือ / Condition ที่ผลิตพร้อมสภาวะของ
ห้องสะอาด (Clean room class C,D)   ในแต่ละ

ขั้นตอนการผลิต 

In process 
(การสุ่ม Sampling) 

ให้ควบคุมคุณภาพตาม General 
และ/หรือ Specific monograph 
ในเภสัชต ารับที่อ้าง และ/หรือ 
หัวข้อทดสอบเฉพาะของแตล่ะ
รูปแบบยา 

1.  การชั่งยา (Weighing) ระบุเครื่องมือท่ีใช้ Sensitivity / พิกัดของเครื่องช่ัง 
โดยต้องเหมาะสมกับ batch size 

 

2. การผสม (Mixing)  
ให้ล าดับขั้นตอนการผสมของ
สารแต่ละตัว ก่อน-หลัง ด้วย 

- ระบุเครื่องมือท่ีใช้ Capacity (ความจุของเครื่อง) / 
Rate (อัตราเร็วของเครื่อง) โดยตอ้งเหมาะสมกับ 
batch size 
- ระบุเวลาการผสม (Mixing time) / ความเร็ว / 
อุณหภูม ิ
-ระบุขนาดของผงยาที่ใช้ในการผสม (ขนาดต้อง
ใกล้เคียงกัน)   

ให้ระบุขนาดของผงยาใน COA 
ของ Raw material 
-สุ่มตัวอย่างทดสอบ 
homogeneity , moisture 
content, loss on drying 

ในกรณีที่ท าแกรนลูเปียก 
อธิบายวิธีการเตรียมแกรนูลอย่างละเอียดพร้อมทั้ง 
-ระบุชนิดและความเขม้ข้นของสารยึดเหนี่ยวท่ีใช้ 
(binder) และวิธีการเตรียม binder  
-ระบุอุณหภูมิที่ใช้ในการอบแกรนลู 
-ระบุชนิดขนาดแร่งท่ีใช้ (Sieve No.)  

วัด moisture content,  
วัดขนาด แกรนูล และ การ
กระจายขนาด (granule size 
distribution) 

  กระบวนการอบแห้งแกรนลู 
-ระบุวิธีการท าให้แกรนลูแห้ง เช่น เวลาและอุณหภูมิ
ที่ใช้ในการอบแห้ง 

 

กระบวนการท าแกรนูลแห้ง 
อธิบายวิธีการเตรียม และเครื่องมอืท่ีใช้ท าแกรนู
ลอย่างละเอียดพร้อมทั้งระบุชนิดขนาดแร่งที่ใช้ 
(Sieve No.)  

3. การบรรจุ (Filling) ระบุเครื่องบรรจ,ุ ปริมาณที่บรรจตุ่อหน่วย สุ่ม (ถ้ามี) weight variation   

4. บรรจภุัณฑ์และการแสดง
ฉลาก (Packaging & 
Labeling)  บรรจุภณัฑต์้อง
แจ้งทั้ง primary and 
secondary 

 
 

- ต้องระบุชนิดวัสดุบรรจุ (เช่น ถุงพลาสติกชนิด .... 
ด้านในบุด้วยพลาสติกชนิด ..... ,  ถุงอลูมิเนียมฟอยล์) 
, ขนาดบรรจ ุ
- การแสดงฉลาก ใหร้ะบุตัวยาส าคัญและปริมาณ 
และ เป็นไปตามกฎหมายก าหนด 
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ขั้นตอนการผลิต 
 

ชื่อเคร่ืองมือ / Condition ที่ผลิตพร้อมสภาวะของ
ห้องสะอาด (Clean room class C,D)   ในแต่ละ

ขั้นตอนการผลิต 

In process 
(การสุ่ม Sampling) 

5. สภาวะการเก็บรักษา 
(Storage condition) และ 
สภาวะการเก็บรักษาระหว่าง
ขนส่ง (Distribution 
condition) 

-ระบุให้สอดคล้องกับข้อมูลการศึกษาความคงสภาพ
ของผลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูป 
-กรณีที่ภาชนะบรรจุขนาดใหญ่มีการตักแบ่งการใช้ยา 
ให้แนบผล stability หลังเปดิใช้งาน พร้อมระบุบน
ฉลากและเอกสารก ากับยา  
-ให้ท าการศึกษาความคงสภาพตามแนวทางที่ก าหนด 

 

 

หมายเหตุ :  

1) กรณยีา premix ผสมอาหาร เช่น ยา 1 kg ผสมอาหาร 1 ตัน ควรทดสอบโดยการสุ่มเพ่ือแสดงให้เห็นว่า
ผสมยาแล้วทั่วถึง (uniformity of content) พร้อมทั้งต้องสุ่มวิเคราะห์หาปริมาณตัวยาส าคัญ (Assay)ด้วยการ
ผสมต้องท า geometric dilution, mixing validation  ในกรณีไม่มีผล Stability หลังผสมอาหารสัตว์ ให้แจ้ง
ที่ฉลากและเอกสารก ากับยาว่า ผสมอาหารแล้วใช้ให้หมดในครั้งเดียว 

2) ส าหรับการอธิบายวิธีการผสมยากับอาหารสัตว์ในเอกสารก ากับยา ต้องระบุอย่างละเอียด เช่น การผสมยา
กับอาหาร (mixing process) ต้องทั่วถึงโดยวิธี geometric dilution  และให้สังเกตลักษณะยาหลังการผสมว่า
มีความสม่ าเสมอของสี  เนื้อยา (texture)  
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3. ยาเม็ด (Tablet) 

 – กรณีรูปแบบยาเม็ดชนิดเคลือบต่างๆให้แจ้งส่วนประกอบของน้ ายาเคลือบแต่ละขั้นตอน (ถ้ามี)   
Flow chart ให้แสดงแผนผังขั้นตอนการผลิตและค าอธิบายเกี่ยวกับขั้นตอนการผลิตและวัตถุดิบที่ใช้ในแต่ละ
ช่วงของกระบวนการ 

ขั้นตอนการผลิต 
 

ชื่อเคร่ืองมือ / Condition ที่ผลิตพร้อมสภาวะของ
ห้องสะอาด ในแต่ละขั้นตอนการผลิต 

In process 
(การสุ่ม Sampling) 

ให้ควบคุมคุณภาพตาม General 
และ/หรือ Specific monograph 
ในเภสัชต ารับที่อ้าง และ/หรือ 
หัวข้อทดสอบเฉพาะของแตล่ะ
รูปแบบยา 

1.  การชั่งยา(Weighing) ระบุเครื่องมือท่ีใช้ Sensitivity / พิกัดของเครื่องช่ัง 
โดยต้องเหมาะสมกับ batch size 

 

2. การผสม (Mixing)  
ให้ล าดับขั้นตอนการผสมของ
สารแต่ละตัว ก่อน-หลัง ด้วย 

- ระบุเครื่องมือท่ีใช้ Capacity (ความจุของเครื่อง) / 
Rate (อัตราเร็วของเครื่อง) โดยตอ้งเหมาะสมกับ 
batch size 
- ระบุเวลาการผสม (Mixing time) / ความเร็ว / 
อุณหภูม ิ

 

3. การท าแกรนูล (ถ้ามี) ในกรณีที่ท าแกรนลูเปียก 
อธิบายวิธีการเตรียมแกรนูลอย่างละเอียดพร้อมทั้ง 
-ระบุชนิดและความเขม้ข้นของสารยึดเหนี่ยวท่ีใช้ 
(binder) และวิธีการเตรียม binder  
-ระบุอุณหภูมิและเวลา ท่ีใช้ในการอบแกรนูล 
-ระบุชนิดขนาดแร่งท่ีใช้ (Sieve No.)  
 

วัด moisture content, 

วัดขนาดแกรนลูและการกระจาย
ขนาด (granule size 
distribution) 

 กระบวนการอบแห้งแกรนลู 
-ระบุวิธีการท าให้แกรนลูแห้ง เช่น เวลา และ 
อุณหภูมิที่ใช้ในการอบ  
 
กระบวนการท าแกรนูลแห้ง 
อธิบายวิธีการเตรียม และเครื่องมอืท่ีใช้ท าแกรนู
ลอย่างละเอียดพร้อมทั้งระบุชนิดขนาดแร่งที่ใช้ 
(Sieve No.)  

  

4. การตอกเมด็ยา  ในกรณีที่ท ายาตอกเม็ดหรือ น าแกรนูลมาตอกเป็น
เม็ด 
-ระบุเครื่องมือท่ีใช้ในการตอกเม็ด (Model), ความจุ
ของเครื่อง (Capacity), อัตราเร็วของเครื่อง  
 

ทดสอบตาม monograph ใน
เภสัชต ารับที่อ้าง และ/หรือ 
general chapter / หัวข้อ
ทดสอบเฉพาะของแตล่ะรปูแบบ
ยา เช่น Tablet Friability , 
Hardness, Thickness, 
Uniformity of dosage units, 
Assay  
(หาก monograph มีการทดสอบ 
Dissolution ต้องมีวิธีทดสอบตาม
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ขั้นตอนการผลิต 
 

ชื่อเคร่ืองมือ / Condition ที่ผลิตพร้อมสภาวะของ
ห้องสะอาด ในแต่ละขั้นตอนการผลิต 

In process 
(การสุ่ม Sampling) 

ต ารายาที่อ้างมาแนบ พร้อม 
criteria และผลการทดสอบ) 

5. การบรรจุ (Filling) ระบุเครื่องบรรจ,ุ ปริมาณที่บรรจตุ่อหน่วย 
 

 

6. บรรจภุัณฑ์และการแสดง
ฉลาก(Packaging & 
Labeling)  บรรจุภณัฑต์้อง
แจ้งทั้ง primary and 
secondary 

- ต้องระบุชนิดวัสดุของบรรจุภณัฑ์  ชนิดแผงฟอยล์ 
อาทิเช่นAlu-Alu / Laminate, ชนิดขวดพลาสติก, 
ชนิดขวดแก้ว  
- ขนาดบรรจ ุ
- การแสดงฉลาก ใหร้ะบุตัวยาส าคัญและปริมาณ 
และ เป็นไปตามกฎหมายก าหนด 

 

7. สภาวะการเก็บรักษา 
(Storage condition) และ 
สภาวะการเก็บรักษาระหว่าง
ขนส่ง (Distribution 
condition) 

-ระบุให้สอดคล้องกับข้อมูลการศึกษาความคงสภาพ
ของผลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูป 
-กรณีมีการแบ่งเมด็ยาแล้วอ้างว่าสามารถเก็บไวไ้ด้
นานเท่าใด ให้แนบผล stability หลังแบ่งเม็ดยา 
พร้อมระบุอายุยาที่แบ่งแล้ว และสภาวะการเก็บ
รักษาบนฉลากและเอกสารก ากับยา  
-ให้ท าการศึกษาความคงสภาพตามแนวทางที่ก าหนด 
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4. ยารูปแบบของเหลว (Liquid dosage form)  

4.1 ยาน้ าใส (Solutions)  
Flow chartแสดงแผนผังขั้นตอนการผลิตและค าอธิบายเกี่ยวกับข้ันตอนการผลิตและวัตถุดิบที่ใช้ในแต่ละช่วง
ของกระบวนการ 

ขั้นตอนการผลิต 
 

ชื่อเคร่ืองมือ / Condition ที่ผลิตพร้อมสภาวะของ
ห้องสะอาด ในแต่ละขั้นตอนการผลิต 

In process 
(การสุ่ม Sampling) 

  ให้ควบคุมคุณภาพตาม General 
และ/หรือSpecific monograph 
ในเภสัชต ารับที่อ้าง และ/หรือ 
หัวข้อทดสอบเฉพาะของแตล่ะ
รูปแบบยา 

1. การชั่งยา(Weighing) ระบุเครื่องมือท่ีใช้ Sensitivity / พิกัดของเครื่องช่ัง 
โดยต้องเหมาะสมกับ batch size 

 

2. การผสม (Mixing)  
ให้ล าดับขั้นตอนการผสมของ
สารแต่ละตัว ก่อน-หลัง  

- ระบุเครื่องมือท่ีใช้ Capacity (ความจุของเครื่อง)/ 
Rate (อัตราเร็วของเครื่อง) โดยตอ้งเหมาะสมกับ 
batch size  
- model : ชนิดใบพัด/พาย 
- ระบุเวลาการผสม (Mixing time) / ความเร็ว / 
อุณหภูม/ิ pH / หรือสภาวะการละลายอื่นๆ  

ความใส (Clarity test) 

3. ปรับ pH / ปรับปรมิาตร
จนครบตามสตูร 

 ความใส (Clarity test)  
การปรับ pH (ถ้ามี) 

4. การบรรจุ (Filling) 
 

ระบุเครื่องบรรจ,ุ ปริมาตรบรรจุ (volume) ต่อหน่วย  

5. บรรจภุัณฑ์และการแสดง
ฉลาก (Packaging & 
Labelling)  บรรจุภณัฑ์ต้อง
แจ้งทั้ง primary and 
secondary 

- ต้องระบุชนิดวัสดุบรรจุ (เช่น ขวดแก้วใส/สีชา 
type…., ชนิดของพลาสติก) และขนาดบรรจ ุ
- การแสดงฉลาก ใหร้ะบุตัวยาส าคัญและปริมาณ 

 

6. สภาวะการเก็บรักษา 
(Storage condition) และ 
สภาวะการเก็บรักษาระหว่าง
ขนส่ง (Distribution 
condition) 

- ระบุให้สอดคล้องกับข้อมูลการศกึษาความคงสภาพ
ของผลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูป 
- ให้ท าการศึกษาความคงสภาพตามแนวทางที่
ก าหนด 
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4.2 ยาอิมัลชั่น (Emulsions)  

Flow chart แสดงแผนผังขั้นตอนการผลิตและค าอธิบายเกี่ยวกับข้ันตอนการผลิตและวัตถุดิบที่ใช้ในแต่ละช่วง
ของกระบวนการ 

ขั้นตอนการผลิต 
 

ชื่อเคร่ืองมือ / Condition ที่ผลิตพร้อมสภาวะของ
ห้องสะอาด ในแต่ละขั้นตอนการผลิต 

In process 
(การสุ่ม Sampling) 

  ให้ควบคุมคุณภาพตาม General 
และ/หรือSpecific monograph 
ในเภสัชต ารับที่อ้าง และ/หรือ 
หัวข้อทดสอบเฉพาะของแตล่ะ
รูปแบบยา 

1. การผสม (Mixing)  
ให้ล าดับขั้นตอนการผสมของ
สารแต่ละตัว ก่อน-หลัง และ
การเตรียมยาแตล่ะเฟส 
(ละลายเฟสน้ า-น้ ามัน) 

- ระบุเครื่องมือท่ีใช้ Capacity (ความจุของเครื่อง)/ 
Rate (อัตราเร็วของเครื่อง) โดยตอ้งเหมาะสมกับ 
batch size  
- model : ชนิดใบพัด/พาย 
- ระบุเวลาการผสม (Mixing time) / ความเร็ว / 
อุณหภูม/ิ pH / หรือสภาวะอื่นๆ ในการผลติ 

 

2. การบรรจุ (Filling) 
 

ระบุเครื่องบรรจ,ุ ปริมาตรบรรจุ (volume) ต่อหน่วย  

3. บรรจภุัณฑ์และการแสดง
ฉลาก(Packaging 
&Labelling)  บรรจภุัณฑ์
ต้องแจ้งทั้ง primary and 
secondary 

- ต้องระบุชนิดวัสดุบรรจุ (เช่น ขวดแก้วใส/สีชา 
type…., ชนิดของพลาสติก) และขนาดบรรจ ุ
- การแสดงฉลาก ใหร้ะบุตัวยาส าคัญและปริมาณ 
และ เป็นไปตามกฎหมายก าหนด 

 

4. สภาวะการเก็บรักษา 
(Storage condition) และ 
สภาวะการเก็บรักษาระหว่าง
ขนส่ง (Distribution 
condition) 

- ระบุให้สอดคล้องกับข้อมูลการศกึษาความคงสภาพ
ของผลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูป 
- ให้ท าการศึกษาความคงสภาพตามแนวทางที่
ก าหนด 

 

 
4.3 ยาน้ าแขวนตะกอน Suspensions  

Flow chartแสดงแผนผังขั้นตอนการผลิตและค าอธิบายเกี่ยวกับข้ันตอนการผลิตและวัตถุดิบที่ใช้ในแต่ละช่วง
ของกระบวนการ 

ขั้นตอนการผลิต 
 

ชื่อเคร่ืองมือ / Condition ที่ผลิตพร้อมสภาวะของ
ห้องสะอาด ในแต่ละขั้นตอนการผลิต 

In process 
(การสุ่ม Sampling) 

ให้ควบคุมคุณภาพตาม General 
และ/หรือSpecific monograph 
ในเภสัชต ารับที่อ้าง และ/หรือ 
หัวข้อทดสอบเฉพาะของแตล่ะ
รูปแบบยา 

1. การชั่งยา(Weighing) ระบุเครื่องมือที่ใช้ Sensitivity / พิกัดของ
เครื่องชั่ง โดยต้องเหมาะสมกับ batch size 
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ขั้นตอนการผลิต 
 

ชื่อเคร่ืองมือ / Condition ที่ผลิตพร้อมสภาวะของ
ห้องสะอาด ในแต่ละขั้นตอนการผลิต 

In process 
(การสุ่ม Sampling) 

2. การผสม (Mixing  
ให้ล าดับขั้นตอนการผสม
ของสารแต่ละตัว  

- ระบุเครื่องมือที่ใช้ Capacity (ความจุของ
เครื่อง)/ Rate (อัตราเร็วของเครื่อง) โดยต้อง
เหมาะสมกับ batch size  
- model : ชนิดใบพัด/พาย 
- ระบุเวลาการผสม (Mixing time) / 
ความเร็ว / อุณหภูมิ/ pH / หรือสภาวะอ่ืนๆ 
ในการผลิต 

วัดขนาดอนุภาคและ ความ
หนืด (Caking, 
redispersibility , crystal 
growth), sedimentation 
volume 

3. การบรรจุ (Filling) ระบุเครื่องบรรจุ, ปริมาตรบรรจุ (volume) 
ต่อหน่วย 

 

4. บรรจุภัณฑ์และการ
แสดงฉลาก(Packaging 
&Labelling)  บรรจุ
ภัณฑ์ต้องแจ้งทั้ง 
primary and 
secondary 

- ต้องระบุชนิดวัสดุบรรจุ (เช่น ขวดแก้วใส/สี
ชา type…., ชนิดของพลาสติก) และขนาด
บรรจุ 
- การแสดงฉลาก ให้ระบุตัวยาส าคัญและ
ปริมาณ และ เป็นไปตามกฎหมายก าหนด 

 

5. สภาวะการเก็บรักษา 
(Storage condition) 
และ สภาวะการเก็บ
รักษาระหว่างขนส่ง 
(Distribution 
condition) 

- ระบุให้สอดคล้องกับข้อมูลการศึกษาความคง
สภาพของผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป 
- ให้ท าการศึกษาความคงสภาพตามแนวทางที่
ก าหนด 

 

 
 

ส าหรับยาใหม่ 
ข้อมูลการจัดเตรียมเอกสารด้านสูตรและกรรมวิธีการผลิต ให้เพ่ิมข้อมูลPart Pre-formulation (R & D) 
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ภาคผนวก 10 

10.1 ข้อมูลของวัตถุดิบตัวยาส าคัญท่ีระบุในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ 
        (Active Pharmaceutical Ingredient  Raw Material Specification) 

10.2 แบบสรุปมาตรฐานวัตถุดิบตัวยาส าคัญทีไ่ม่มีในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ  
        (Non – compendia Active Pharmaceutical Ingredient  Raw Material Specification) 

10.3 การเตรียมเอกสาร Method Validation for API and related substance  

10.4 ตัวอย่างการแจ้งการควบคุมคุณภาพในขั้นตอน In-process control 

10.5 แบบสรุปมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ยาส าเร็จรูป (Finished product specification) 

10.6 ตัวอย่างแบบสรุปการทดสอบ Analytical Method Validation (Finished product) 

10.7 แบบสรุปการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยาเพื่อเสนอในการขอใบรับรองวิธีการควบคุม
คุณภาพและมาตรฐานยาเพื่อประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับ 

10.8 ข้อก าหนดการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยาประกอบการขอใบรับรองคุณภาพมาตรฐานยา 
         (ฉบับแก้ไข) 
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10.1 ข้อมูลของวัตถุดบิตวัยาส าคัญที่ระบุในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ 
(Active Pharmaceutical Ingredient Raw Material Specification) 

 

 ให้แนบ Raw material specification โดยจัดท าเป็นตาราง 3 ช่อง ประกอบด้วยหัวข้อ Test, 
Requirement และ Method  ดังแสดงในตาราง 
 

Test Requirement Method 
Identification ……………………………. ……………………………. 
Assay ……………………………. ……………………………. 
Loss on drying ……………………………. ……………………………. 
Heavy metals ……………………………. ……………………………. 
Related substances ……………………………. ……………………………. 
……………………………. ……………………………. ……………………………. 
 

 เอกสาร Monograph ของตัวยาส าคัญ  
 รายละเอียดวิธีทดสอบของผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ และข้อมูลการทดสอบทุกหัวข้อตาม Monograph (เช่น 

HPLC Chromatogram, UV/IR Spectrum, TLC chromatogram) 
 Certificate of Analysis ของผู้ผลิตต่างประเทศซึ่งแสดงตราประทับจากผู้ผลิตต่างประเทศชัดเจน 

พร้อมทั้งลงนามลายมือชื่อผู้รับผิดชอบ และผลการตรวจวัตถุดิบตัวยาส าคัญตามข้อก าหนดจากผู้ผลิต
ผลิตภัณฑ์ 
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10.2 แบบสรุปมาตรฐานวัตถุดิบตวัยาส าคัญที่ไม่มใีนต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ 
(Non – compendia Active Pharmaceutical Ingredient  Raw Material Specification) 
 Name…..(INN)…………………..………….………………………………………………………………………………………….…… 
 Chemical name …………….…..……….….…………………………………………………………………………………..……… 
 Structural formula ..……………..………….………………………………………………………………………………………… 
 Molecular formula .…………..………………..……………………………………………………………………………………… 
 Molecular weight …………..………………………………………………………………………………………………………….. 
 CAS Registry number ….………………….…………………………………………………………………………………….…… 
 Description .………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 Definition ( กรณีของ Biological product หรือ Vegetable drug ) ……………………..………………………… 
 Solubility ………………………………………………………………………………………………………………………….………… 
 Physicochemical properties (คุณสมบัติทางเคมีและกายภาพ)  
 กรณีท่ีมี Impurity ให้แนบ Impurity profile ที่แจ้งสูตรโมเลกุล และรายละเอียดอ่ืนๆ ของ Impurity นั้นๆ 
 Raw material specification ให้ท าเป็นตาราง 3 ช่อง แบ่งเป็นหัวข้อ Test , Requirement, Method 

ตัวอย่างเช่น 
Test Requirement Method 

Identification ……………………………. ……………………………. 
Assay 
 

ก าหนดเป็น % w/w 
( ทศนิยม 1 ต าแหน่ง ) 

หรือ Potency เป็น mcg/mg 

……………………………. 
……………………………. 
……………………………. 

Loss on drying ……………………………. ……………………………. 
Heavy metals ……………………………. ……………………………. 
Related substances ……………………………. ……………………………. 
pH ( ถ้าเป็นผงยาต้องระบุ 
solvent และความเข้มข้นของ
solution ด้วย ) 

……………………………. 
……………………………. 
……………………………. 

……………………………. 
……………………………. 
……………………………. 

……………………………. ……………………………. ……………………………. 
หมายเหตุ 1.  การแจ้งมาตรฐานวัตถุดิบ แจ้งให้ชัดเจนว่าค านวณในสภาพปกติ (as is) หรือ แห้ง (on dry 

basis) หรือ ปราศจากน้ า (on anhydrous basis) หรอื อื่นๆ เช่น on ethanol free acid 
 2. ข้อก าหนดต่างๆ ถ้าอ้างอิงวิธีทดสอบตาม general method ในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ ไม่

ต้องแนบวิธีของ general method ได้ แต่ต้องระบุวิธีเตรียมตัวอย่าง และในกรณีที่อ้าง general 
method นั้น มี method ย่อยมากกว่า 1 ขึ้นไป ต้องระบุ method ย่อยท่ีอ้างอิงให้ชัดเจน 

 รายละเอียดวิธีทดสอบและข้อมูลการทดสอบทุกหัวข้อตาม Raw material specification 
 Method Validation ของตัวยาส าคัญ และ Related substances 
 Certificate of Analysis ของผู้ผลิตตา่งประเทศซึ่งแสดงตราประทบัจากผู้ผลิตตา่งประเทศชดัเจน พร้อมทัง้

ลงนามลายมือช่ือผู้ รับผิดชอบ และผลการตรวจวตัถดุิบตวัยาส าคญัตามข้อก าหนดจากผู้ผลิตผลิตภณัฑ์ 
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10.3. การเตรียมเอกสาร Method Validation for API and  related substance  
 
Method validation ของตัวยาส าคัญ for assay  ต้องมีหัวข้อ 

1. Specificity  
- แสดง Stress test study ของตัวยาส าคัญ 
- แสดง peak purity ของตัวยาส าคัญ 

2.  Precision  
- Repeatability 
- Intermediate precision 

3. Accuracy  
4. Linearity (system)  
5. Robustness แสดง variation ของ HPLC condition และ stability ของ standard และ 

sample solution 

Method validation for related substances ต้องมีหัวข้อ  
1. Specificity :  - แสดง Stress Test Study ของ related substances 
   - แสดง peak purity ของ related substances 
2. Precision :  
   - Repeatability  
   - Intermediate precision 
3. LOD , LOQ  
4. Precision at LOQ level , 100%  
5. Accuracy at LOQ to ->150%  
6. Linearity LOQ -> 150%  
7. Robustness :  แสดง Variation ของ HPLC conditions และ Stability ของ Standard และ 

Sample solution 
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เอกสารที่จ าเป็นในการน าเสนอเกี่ยวกับ Method Validation ในการยื่นค าขอใบรับรองวิธีควบคุม
คุณภาพและมาตรฐาน ได้แก่ 

1. Precision ควรบรรยายด้วยว่า เป็นการวิเคราะห์หาปริมาณในตัวอย่างจ านวนกี่ครั้ง (n= จ านวน
ซ้ า) ตามวิธีวิเคราะห์ แล้วน าผลวิเคราะห์มาค านวณ % RSD 

Intermediate precision ให้ค านวณ %RSD ของตัวอย่างทั้งหมด (เช่น ชุดที่ 1 n = 6, ชุดที่ 2 n = 
6, n ทั้งหมด = 12) 

2. Accuracy ควรระบุด้วยว่า ใช้วิธี Spiked placebo หรือ Spiked sample (standard addition)                 
และบรรยายการเตรียมตัวอย่างตามวิธีที่ระบุ 

3. Linearity (system) สร้างกราฟระหว่างปริมาณตัวยาที่ใส่จริง (แกน X) กับปริมาณตัวยาที่
วิเคราะห์ (แกน Y) 

4. Linearity (system) สร้างกราฟระหว่างความเข้มข้นของสารมาตรฐาน (แกน X) กับค่า Response              
(แกน Y)      

ในกรณีที่วิธีวิเคราะห์เป็น HPLC, GC ต้องแสดงค่าของ system suitability ด้วย รวมทั้งค่า Tailing 
factor (symmetry factor) และ Resolution (ถ้ามี) 

ข้อมูลโดยละเอียดของแต่ละหัวข้อดังกล่าวข้างต้น ควรแสดงค่า Weight ของ Sample, Standard ที่
ใช้ Response จากการวิเคราะห์(เช่นค่า Abosorbance, Peak area ),ผลวิเคราะห์ (เช่น % LA., 
%recovery) และในกรณีที่อนุกรรมการมีข้อสงสัย อาจให้แสดงการค านวณมาด้วย ทั้งนี้เนื่องจากพบว่าการ
แสดงข้อมูลหยาบบางครั้งอาจท าให้ไม่ทราบว่า การท า Method Validation นั่นถูกต้องหรือไม่ 

Calibration curve จากข้อ (3) ไม่สามารถพิจารรา จุดต่อจุดได้ด้วยสายตาต้องแสดงค่า Correlation 
coefficient R และค่าต่างๆจากสมการ Y= ax+b ไว้ในหน้าเดียวกัน เพื่อประกอบการพิจารณา 

นอกจากนี้ ควรแสดง spectrum หรือ chromatogram ประกอบการพิจารณา และในกรณีที่วิธี
วิเคราะห์เป็น Stability indicating assay ต้องมีหัวข้อทดสอบ Specificity ด้วย 
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การเสนอเอกสารการวิเคราะห์ยาโดยวิธี HPLC 
 

I). วิธีวิเคราะห ์ให้แจ้งรายละเอียดดังนี้ 
    1. เครื่องมือ 
    2. Reagent 
    3. วิธีเตรียมน้ ายาสารเคมีต่างๆ (Mobile phase and preparation of mobile phase)  
    4. Standard Preparation 
    5. Assay Preparation / Sample preparation / Test solution procedure 
    6. System Suitability Solution (Resolution Solution) ถ้ามี 
    7. Chromatographic System 
 7.1 Column  :  ชนิด.......... 

                          ชื่อการค้า...... 
                          ขนาด......... 
   Packing material ชนิด......และ ขนาด......... 
   7.2 Guard Column หรือ Precolumn (ถ้ามี) 
   7.3 Flow Rate ………………ml/min 
   7.4 Detector  : ชนิดและcondition ที่ใช้ 
   7.5 Attenuation :………….AUFS 
   7.6 Temperature : ……………………. 
   7.7 Retetion time : …………………mins 
   7.8 Run time : ………………….mins 
   7.9 Injection volume : ………………ul 
   7.10 Chart speed : …………………cm/min 

 8. Procedure 
 9.  System suitability : 
       RSD : ไม่เกิน ..........................% 
       Resolution : ไม่น้อยกว่า .................................% 
       Tailing Factor : ไม่เกิน .................................% 
        etc ………… 
10. Calculation  
       10.1 วัด peak response แบบใด 
       10.2 ค านวณผลด้วยวิธใีด 

 External Standard method 
  Internal Standard method 

10.3 สูตรการค านวณ 
 แจ้งรายละเอียดของตัวย่อต่างๆ ที่ใช้ในสูตร 
 แจ้งที่มาหรือวิธีค านวณ Factor ที่ใช้ในสูตร 
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 II). HPLC chromatogram ให้แจ้งรายละเอียดดังนี้ 
1. ชนิดของ chromatogram  

 Blank solution  
 Standard solution (standard Mixture และ Internal Standard) 
 Assay solution 

2. ชื่อสารที่ต้องการวัด (Interested substance) :-เช่น Betametasone valerate 
3. ระบุชื่อสารของ แต่ละ peak ที่ปรากฏบน chromatogram 
4.บันทึกสภาวะการท างานที่ได้ผลตาม chromatogram ที่แนบมา 

4.1 type of Sample………………..(Standard หรือ Assay) 
4.2 Column…………….. 
4.3 Mobile Phase…………………… 
4.4 Flow rate…………………………….ml/min 
4.5 Detector………………………….  
4.6 Sensitivity (Attenuation).................... 
4.7 Sample solvent (ถ้าไม่ใช้ Mobile Phase) 
4.8 Volume injection………………µl 
4.9 Chart speed……………………cm/min 

5. วันที่ที่วิเคราะห์ 
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การเสนอเอกสารการวิเคราะห์ยาโดยวิธี UV 
 

  I). วิธีวิเคราะห์  ให้แจ้งรายละเอียดดังนี้ 
                     1. เครื่องมือ 
                     2. Reagent 
                     3. วิธีเตรียมน้ ายาสารเคมีต่างๆ 
                     4. Standard Preparation 
                     5. Assay Preparation 
                     6. วิธีตรวจวัด (procedure):,แจ้ง Maximum wavelength (max) 
Blank solution ที่ใช้ 
                      7. Calculation สูตรการค านวณ 

 แจ้งรายละเอียดของตัวย่อต่างๆที่ใช้ในสูตร 
 แจ้งที่มาหรือวิธีค านวณ Factor ที่ใช้ในสูตร 

II). Uv Spectrum ให้แจ้งรายละเอียดดังนี้ 
1. ชนิดของspectrum 
 Blank solution 
 Standard solution 
 Assay solution 

                      2. ชื่อสารที่ต้องการวัด (Interested substance ) เช่น Paracetamol 
                      3. ต าแหน่ง max 
                      4. ระบุ Medium ที่ใช้ 
                      5. เครื่งอมือที่ใช้ scan spectrum ( ยี่ห้อ , รุ่น) 
                      6. วันที่ที่วิเคราะห์ 
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การเสนอเอกสารการวิเคราะห์โดยวิธี IR 
 

 I). วิธีวิเคราะห ์ ให้แจ้งรายละเอียด 
1. เครื่องมือ 
2. วิธีเตรียมตัวอย่าง 
 Pre-treatment sample (ถ้ามี) :- วิธีการสกัด 
 Phase preparation  :- เช่น KBr disc , Solution 

3. วิธีตรวจวัด (procedure) 
                     

II). IR Spectrum  ให้แจ้งรายละเอียดดังนี้ 
1. ชนิดของตัวอย่าง :-เช่น reference standard ,raw material, ตัวอย่างยาส าเร็จรูป 
2. ชื่อสารที่ต้องการตรวจวัด ( Interested substance ) :-เชน่ Chlorpheniramine maleate 
3. ระบุ Phase เช่น 
 KBr , Nujol , Neat solid 
 ถ้าเป็นแบบ Solution แจ้ง Solvent ที่ใช้ 

4.เครื่องมือที่ใช้ (ยี่ห้อ , รุ่น) 
5.Wave number scale verified โดย polystyrene film 
6.วันที่ที่วิเคราะห์ 
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การเสนอเอกสารการตรวจเอกลักษณ์ยาโดยวิธี TLC 
 

I). วิธีตรวจสอบ  ให้แจ้งรายละเอียดดังนี้ 
1. การเตรียม TLC plate 
2. การเตรียม  Mobile Phase 
3. Standard Preparation  
 4. Assay Preparation 
5. Applied Volume 
 6. Developing Reagent 
 7. Detection 
 8. Rf Value* 

II). TLC chromatogram **ให้แจ้งรายละเอียดดังนี้ 
1.ชื่อสารที่ต้องการตรวจสอบ (Interested substance) :- เช่น Paracetamol 
 2.ระบุชื่อสารของแต่ละ spot ที่ปรากฏบน chromatogram 
 3.ระบุ Rf value ที่วัดได้ 
 4.แจ้งต าแหน่ง base line และ solvent front 
 5.วันที่ที่วิเคราะห์ 

 
หมายเหตุ     *   กรณีท่ีระบุ Rf value อาจไม่ต้องแนบ TLC chromatogram ได ้
        **   สามารถแสดงโดยส าเนาภาพถ่าย หรือ diagram ได้ 
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การเสนอเอกสารโดยวิธี MICROBIOLOGICAL TESTS 
 

รายการ เอกสาร 
Microbiological 

Assay 
 แนบ COA หรือเอกสารแสดงแหล่งที่มาของสารมาตรฐาน และเชื้อจุลินทรีย์ 
 ที่ใช้ในการตรวจวิเคราะห์ 
 แนบข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ พร้อมแสดงการค านวณตามต ารายาที่อ้างอิง 
 รายละเอียดวิธีทดสอบและข้อมูลการทดสอบ ให้มีรายละเอียดดังนี้ 
     a) Method used 
     b) Apparatus 
     c) Media & Diluents 
     d) Test Organisms 
    e) Standard preparation 
     f) Sample preparation 
    g) Procedure 
    h) Calculation 
 กรณีท่ีใช้วิธีตามต ารายา ให้แนบส าเนาเอกสารตามต ารายาที่อ้างอิง พร้อม

บ่งชี้วิธีและข้ันตอนที่เกี่ยวข้องกับวิธีวิเคราะห์ที่เลือกใช้ 
 กรณีใช้วิธี In-house ให้แจ้งรายละเอียดการตรวจวิเคราะห์และการค านวณ

ผล พร้อมแนบผลทดสอบ Validation 
• Specificity : ท า Stress test, ตารางสรุปแสดงการสลายตัวในแต่ละ

สภาวะ 
• Precision  :  Repeatability, Intermediate precision 
• Accuracy 
• Linearity 
• อ่ืนๆ 

 ข้อมูลผลวิเคราะห์ ให้มีรายละเอียดดังนี้ 
            -  วันที่วิเคราะห์ 
            -  ชื่อตัวอย่างยา 
            -  วิธีวิเคราะห์ที่ใช้ 
            -  Media, Diluent, Test organism และอ่ืนๆ          
            -  การเตรียมตัวอย่างยา และสารมาตรฐาน  
            -  ผลวิเคราะห์ 
            -  การค านวณผล 

  Sterility Test วิธีทดสอบ Sterility Test  กรณีมีหัวข้อทดสอบ Sterility test ให้แนบเอกสารดังนี้  
1. กรณีท่ีใช้วิธีตามต ารายา ให้แนบส าเนาเอกสารตามต ารายาที่อ้างอิง พร้อมบ่งชี้

วิธีและข้ันตอนที่เก่ียวข้องกับวิธีทดสอบท่ีเลือกใช้ 
2. กรณีต ารับยาที่ไม่ละลายน้ า และใช้วิธี Membrane filtration ให้แจ้งเพ่ิมวิธีการ

เตรียมตัวอย่างและรายละเอียดวิธีการกรองตัวอย่าง 
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รายการ เอกสาร 
3. ข้อมูลผลทดสอบ Method Suitability Test ให้มีรายละเอียดดังนี้ 
            -  วันที่ทดสอบ 
            -  วิธีทดสอบท่ีใช้ 
            -  ปริมาณตัวอย่างยาต่อหนึ่งชนิดเชื้อจุลินทรีย์ที่ใช้ทดสอบ 
            -  ปริมาตรของอาหารเลี้ยงเชื้อ 
            -  ชนิด Membrane filter (กรณีวิธี Membrane filtration)     
            -  ชนิดและปริมาตรของ Diluting และ Rinsing fluid   
               (กรณีวิธี Membrane filtration) 
            -  ชนิดและปริมาณของ Inactivator หรือ Neutralizer (ถ้ามี) 
            -  ผลทดสอบ และ Control Test 
            -  การประเมินผลทดสอบ  
4. ข้อมูลผลทดสอบ Sterility Test ให้มีรายละเอียดดังนี้ 
            -  วันที่ทดสอบ 
            -  วิธีทดสอบท่ีใช้ 
            -  จ านวนภาชนะบรรจุตัวอย่างที่ใช้ทดสอบ 
            -  ปริมาณตัวอย่างยาจากแต่ละภาชนะบรรจุที่น ามาทดสอบ 
            -  ปริมาตรของอาหารเลี้ยงเชื้อ 
            -  ชนิดและจ านวน Membrane filters ที่ใช้ต่อการทดสอบ  
               (กรณีวิธี Membrane filtration)   
            -  ชนิดและปริมาตรของ Rinsing fluid ที่ใช้ต่อแผ่นกรองเมมเบรน   
               (กรณีวิธี Membrane filtration) 
            -  ชนิดและปริมาณของ Inactivator หรือ Neutralizer (ถ้ามี) 
            -  ผลทดสอบ และ Growth promotion test 
            -  การประเมินผลทดสอบ 

Bacterial 
Endotoxins Test 

 กรณีต ารับยาที่ไม่มีระบุในต ารายา ให้แจ้งที่มาของค่า Endotoxin limit หรือ 
 แสดงการค านวณค่า Endotoxin limit 
 วิธีทดสอบ Bacterial Endotoxin Test  ให้มีรายละเอียดดังนี้ 
       1.  Method used 
       2.  ระบุท่ีมาของค่า Endotoxin limit  
       3.  แสดงการค านวณค่า Maximum Valid Dilution (MVD) 
         4.  Lysate preparation 
       5.  Standard preparation 
       6.  Sample preparation 
       7.  Procedure 
       8.  การประเมินผลทดสอบ 
 กรณีท่ีใช้วิธีตามต ารายา ให้แนบส าเนาเอกสารตามต ารายาที่อ้างอิง พร้อมบ่งชี้วิธี

และข้ันตอนที่เกี่ยวข้องกับวิธีทดสอบท่ีเลือกใช้ 
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รายการ เอกสาร 
 ข้อมูลผลทดสอบ Test for Interfering Factor  
      กรณีท่ีใช้วิธี Gel-Clot Method ให้มีรายละเอียดดังนี้ 
            -  วันที่ทดสอบ 
            -  แสดงผลทดสอบตัวอย่าง ซึ่งเจือจางไม่เกินค่า MVD  
            -  แสดงผลทดสอบ Interferance ในตัวอย่างทดสอบ  
            -  แสดงผลทดสอบ Confirmation of lysate sensitivity 
            -  แสดงผลทดสอบ Negative control   
 ข้อมูลผลทดสอบ Bacterial Endotoxins Test และระบุ sample dilution ที่ใช้

ทดสอบ 
Microbiological 

Exaination 
(Microbial Limits 

Test) 

 กรณีท่ี specification ไม่ระบุการทดสอบ Microbial Limits ในยาส าเร็จรูป เช่น 
ยาผง ยาเม็ดยาแคปซูล ให้แนบข้อมูลสนับสนุนเพ่ิมเติม ดังนี้ 

-  ผลตรวจสอบ process validation ด้านการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ 
-  ผลทดสอบ Microbial Limits 3 - 10 lots 

 กรณีท่ีใช้วิธีตามต ารายา ให้แนบส าเนาเอกสารตามต ารายาที่อ้างอิง พร้อมบ่งชี้วิธี
และข้ันตอนที่เกี่ยวข้องกับวิธีทดสอบท่ีเลือกใช้ 

 ข้อมูลผลทดสอบ Suitability test of the counting method, Suitability of 
the test method และข้อมูลผลทดสอบ Microbial Examination (Microbial 
Limit Tests) ให้มีรายละเอียดดังนี้ 

             -  วันที่ทดสอบ 
             -  วิธีทดสอบท่ีใช้ 
           -  Media & Diluents 
           -  Test Organisms 
           -  Sample preparation  
              -  ผลทดสอบ และ Control test 
              -  การประเมินผลทดสอบ 
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10.4 ตัวอย่างการแจ้งการควบคุมคุณภาพในขั้นตอน In-process control 
 

1. รูปแบบยาฉีด (Injections)   
1.1 ขั้นตอนการผสม 

 ยาฉีด Suspensionให้ตรวจวัดขนาดอนุภาค ตาม monograph ในเภสัชต ารับที่อ้าง 
 sterile powder (Freeze-dried) สุ่มตัวอย่างวิเคราะห์ดู uniformity 

 Sterile dried fill (Sterile powder for injection) ให้ระบุขนาดของผงยาใน COA 
ของ Raw material และสุ่มทดสอบ uniformity of content , moisture content 
1.2 ขั้นตอนการกรองใส (ถ้ามี) ให้ตรวจสอบ Integrity test 
1.3 ขั้นตอน Sterilization  กรณี Sterile ด้วยวิธี membrane filtration 

 ให้ท า  integrity test ของ membrane 
1.4 ขั้นตอน Freeze drying / lyophilization  ในกรณียารูปแบบ sterile powder (Freeze-

dried)  
 ให้วัด moisture content 

2. รูปแบบยาผง  (Powder) / แกรนูล (granule) / พรีมิกซ์ (Premix)  
2.1 ขั้นตอนการผสม 

  สุ่มตัวอย่างทดสอบ homogeneity , moisture content, loss on drying 

    วัด moisture content, วัดขนาด แกรนูลและ การกระจายขนาด (granule size 
distribution) 

2.2 ขั้นตอนการบรรจุ  สุ่มตรวจ weight variation  (ถ้ามี) 
 

3. รูปแบบยาเม็ด (Tablet) 
3.1 ขั้นตอนการท าแกรนูล (ถ้ามี) 

 วัด moisture content,  

 วัดขนาดแกรนูล และการกระจายขนาด (granule size distribution) 
3.2 ขั้นตอนการตอกเม็ดยา 

 ทดสอบตาม monograph ในเภสัชต ารับที่อ้าง และ/หรือ general chapter / หัวข้อ
ทดสอบเฉพาะของแต่ละรูปแบบยา เช่น Tablet Friability , Hardness, Thickness, 
Uniformity of dosage units, Assay (หาก monograph มีการทดสอบ 
Dissolution ต้องมีวิธีทดสอบตามต ารายาที่อ้างมาแนบ พร้อม criteria และผลการ
ทดสอบ) 
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ตัวอย่าง 
ก. กรณีเป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์ม (Film coated tablets) 
 In-process control, during manufacturing are carried out as followed : 
 GRANULES : 
 - Moisture content : 0.5 – 1.5 %       ( use moisture balance ) 
 - Penicillin V : 1250 – 1500 Units / mg ผงยา 
 
 CORE TABLETS : 
 - Appearance : White, circular, biconvex tablets. Bisected on one side 
 - Diameter : 10.0 mm 
 - Thickness : 4.0 – 5.0 mm 
 - Range of mean weight : 320 mg  5% (304 – 336 mg) 
 - Weight variation :  5% 
 - Hardness : 4 – 5 Kgs 
 - Friability : Not more than 1.0% 
 - Disintegration : Within 20 minutes 
 
 FILM COATED TABLETS : 
 - Conformed to finished product specification and control method 
 

ตัวอย่าง 
ข. กรณีเป็นผงยาบรรจุซอง (Powder in sachet) 
 In-process control, during manufacturing are carried out as followed : 
 Powder : 
 - Paracetamol : 7.2 – 8.8 % w/w  
 Sachets : 
 - Appearance : Orange powder 
 - Identification : Paracetamol 
 - Assay :  
   Paracetamol  : 95.0 – 105.0 % L.A. of C8H9NO2 
 - Uniformity of weight : + 5% 
 - Range of mean weight : 15.0 gm + 5% 
 
ค. กรณีเป็นผงยาละลายน ้าก่อนรับประทาน (Dry suspension) 
 In-process control, during manufacturing are carried out as followed : 
 Powder ก่อนการบรรจุ : 
 - Appearance : ผงยาสีชมพูอ่อน 
 - Moisture content : not more than 1.0% 
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 - Ampicillin trihydrate : 10.0 – 12.0 % w/w of Ampicillin ( C16H19N3O4S ) 
 Product ขณะบรรจุ : 
 - Appearance : ผงยาสีชมพูอ่อน เมื่อผสมน้ าได้ยาน้ าแขวนตะกอนสีชมพู 
 - Moisture content : not more than 3.0% 
 - Range of mean weight : 24 g 5%  for 30 ml 
  48 g 5%  for 60 ml 
 - pH (when mixed) : 5.0 – 7.5  
 - Assay : 
   Ampicillin trihydrate : 90.0 – 120.0 % L.A. of Ampicillin ( C16H19N3O4S ) 
 

ตัวอย่าง 
ง. กรณีเป็นยาประเภท Ointment 
 In-process control, during manufacturing are carried out as followed : 
 Appearance : ขี้ผึ้งสีเหลือง 
 Identification : Positive 
  - Methyl salicylate 
  - Menthol 
  - Camphor 
  - Eucalyptus oil 
  - Peppermint oil 
 Assay : 
  - Methyl salicylate : 90.0 – 110.0 % L.A. of C8H8O3 
  - Total volatile substances : 46.4 – 57.0 % w/w 
 Microbial limit    :   
 The total aerobic microbial count does not exceed 500 per g ;  
 a 1 g sample is free from Enterobacteria, Pseudomonas aeruginosa,  
 Staphylococcus aureus, yeasts and moulds. 
 Minimum fill : 
   - 150 g or less   : Meet the requirement of USP 23 P……. 
  - more than 150 g : Not less than labeled amount 
 

ตัวอย่าง 
จ. กรณีเป็นยาครีม (Cream) 
Inprocess control, during manufacturing are carried out as followed : 
Apperarance : Smooth, White cream, without foreign matter 
Odour                         : characteristic 
pH(10 %) w/v in water)  :   3.0-5.0 
Identification                : 

- Clobetasone propionate : positive 
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Assay    : 
- Clobetasone propionate : 90.0-110.0 % of the labeled amount of C25H32ClFO5 
- Minimum fill      : 

150 g or less      :  meet the requirement of USP 23 P……… 
more than 150 g : not less than the labeled amount 

- Viscosity            :  15000-17500 centipoises 
 

ตัวอย่าง 
ฉ. กรณีเป็นยาฉีด  (Injection) 
Inprocess control, during manufacturing are carried out as followed  : 
Appearance   : ยาน้ าส าหรับฉีด ใส ไม่มี บรรจุในขวดยาฉีด (แก้ว) ใสสีน้ าตาล 
Identification                          :  positive 
Assay  : 
      Ranitidine  hydrochloride   :  95.0-110.0 %  LA. C13H22N4O3S 
Clarity                                    : clear , no evidence particle by visually 
Particulate matter                   :  meet the requirement USP 23 P……… 
( under small volume injection ) 
pH                                         : 6.7-7.3 
Sterility                                   : sterile 
Bacterial endotoxins                 : not more than 7.0 USP EU/mg of ranitidine hydrochloride 
Volume in container                 : not less than labelled volume 
Leak test                                 : no leak 
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10.5 แบบสรุปมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ยาส าเร็จรูป 
(Finished product specification) 

 
Name of product …………………………………………………………………………………………………….. 
Appearance …………..……………………………………………………………………………………………… 
 

Test Requirement Method 
Identification ……………………………. แจ้งชื่อและหน้าต ารายา 

ถ้าไม่มีในต ารายา ให้แจ้ง 
“แนบรายละเอียด” 

Assay 
 

แจ้ง % L.A. ( ทศนิยม 1 
ต าแหน่ง ) 

พร้อมแจ้งสูตรโมเลกุลก ากับ 

แจ้งชื่อและหน้าต ารายา 
ถ้าไม่มีในต ารายา ให้แจ้ง 

“แนบรายละเอียด” 
Weight per unit แจ้งเป็นช่วง แจ้งว่าเป็นค่าเฉลี่ยของกี่ unit 

 
Weight variation แจ้ง percentage deviation 

(BP)  
หรือ แจ้ง meet the 
requirements (USP) 

แจ้งชื่อและหน้าต ารายา 
ถ้าไม่มีในต ารายา ให้แจ้ง 

“แนบรายละเอียด” 

Content uniformity แจ้ง meet the requirements 
(BP or USP) 

แจ้งชื่อและหน้าต ารายา 
ถ้าไม่มีในต ารายา ให้แจ้ง 

“แนบรายละเอียด” 
Dissolution แจ้ง %Q และ เวลา แจ้งชื่อและหน้าต ารายา 

ถ้าไม่มีในต ารายา ให้แจ้ง 
“แนบรายละเอียด” 

pH ( ถ้าเป็นผงยาต้องระบุ 
solvent และ ความเข้มข้นของ 
solution ด้วย ) 

……………………………. 
……………………………. 
……………………………. 

……………………………. 
……………………………. 
……………………………. 

…………etc…………………. ……………………………. ……………………………. 
 
Shelf – life : ………..สรุปอายุยาตามข้อมูลการศึกษาความคงสภาพ…………………… 
Storage condition : ………..สรุปสภาวะการเก็บรักษาตามข้อมูลการศึกษาความคงสภาพ…………… 
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10.6 ตัวอย่างแบบสรุปการทดสอบ Analytical Method Validation (Finished Product) 
 
1. Accuracy (Spiked placebo) 
 1.1 ให้แจ้งรายละเอียดหัวข้อต่างๆ ดังนี้ 
  - Stock standard solution 
  - Standard preparation 
  - Spiked placebo sample preparation 

เติม Standard ปริมาณที่อยู่ในช่วง 50-150 % ของ ปริมาณท่ีแจ้งในวิธีวิเคราะห์ (Expected 
value) ลงใน Placebo จ านวนเท่าที่ระบุในวิธีวิเคราะห์ ( A ) 

  - Standard preparation for the system linearity (ในช่วง 50-150 % of expected 
value) 
 1.2 แสดงผลการทดสอบในรูปตาราง 
Analysis 

No. 
ปริมาณ 
Placebo 

Quantity added 
(mg) 

Responses Quantity found 
(mg) 

% Recovery 

1 
2 
3 
4 
5 

Average 
RSD (%) 

A 
A 
A 
A 
A 

……. 
……. 

    

 
Acceptance criteria 
Mean recovery, Range ………….% 
 

2. Linearity (method) 
 2.1 แสดงกราฟระหว่าง mg added และ mg found 
 2.2 ค านวณค่า correlation coefficient (r) และ สมการ y = ax + b 
 
3. Precision (Repeatability) 
 3.1 ท าการวิเคราะห์ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ตามวิธีวิเคราะห์จ านวน 6 ซ้ า ( n = 6 ) 
 3.2 ให้แจ้งรายละเอียดของการทดสอบ 
 3.3 แสดงผลการวิเคราะห์ในรูปตาราง 
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Sample Concentration  
(per ml) 

Responses 
(mean  SD) 

% L.A. ( SD) 

1 
2 
3 
4 
5 
6 

   

Average 
SD 

RSD (%) 

   

 
Acceptance criteria 
 % RSD nmt …………………………. 

4. Linearity and Range (system) 
 4.1 แสดงกราฟระหว่างความเข้มข้นของสารมาตรฐาน กับค่า response (calibration curve) 
 4.2 แสดงสมการ y = ax + b  ( a = slope , b = intercept ) 
 4.3 แสดงค่า correlation coefficient (r) 
 4.4 แสดงผลการทดสอบในรูปตาราง 
 

No. Concentration Responses  SD 
1 
2 
3 
4 
5 

  

Acceptance criteria 
   Correlation coefficient (r) nlt ……………… 
 
5. Specificity test 

แสดงข้อมูลให้เห็นว่า ในช่วงที่ท าการวิเคราะห์ไม่พบการรบกวนจาก product excipient, สาร
สลายตัว หรือ reagent ที่ใช้ 
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10.7 แบบสรุปการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยา 
 
ก. ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์ (General product information) 

 1. ชื่อ (Name of drug product) ……………………………………………………………………………………… 

 2. ชื่อบริษัทผู้ผลิต (Name of manufacturer) ……………………………………………………………………. 

 3. รูปแบบและสูตรต ารับ (Dosage form and formulation) ……………………………………………….. 

 4. ฉลาก (Labeling) ………………………………………………………………………………………………………….. 

 5. บรรจุภัณฑ์ (Container / Closure) แจ้งทุกขนาด ……………………………………………………………. 
 
ข. ข้อก าหนดและวิธีทดสอบ (Specification and Test methodology information) 
 

หัวข้อการทดสอบ 

(Parameters) 

ข้อก าหนด 

(Requirement) 

วิธีที่ใช้ 

(Test method) 

1. Appearance …………………………… Visual ; Test method no…… 

2. Strength …..............…….% L.A HPLC ; Test method no…… 

or USP 23 p………................…. 

3. Degradation product < ………............……% TLC ; Test method no..…… 

4. ……………………………. …………………………… ……….……etc….……….… 

 

ค. แผนการทดสอบและสภาวะท่ีทดสอบ (Study design / condition) 

 1. ตัวอย่างที่น ามาทดสอบ 

รุ่นที่ผลิต 

(Batch number) 

วันผลิต 

(Date of 
manufacturing) 

ขนาดผลิต 

(Batch size) 

ชนิดของรุ่นผลิต 

(Type of batch) 

1……………………… ……………………… ……………………… ……………………… 

2……………………… ……………………… ……………………… ……………………… 

3……………………… ……………………… ……………………… ……………………… 
 
หมายเหตุ : ระบชุนิดของรุ่นผลิต (รุ่นการผลิตน าร่อง, รุ่นผลิตจ าหน่าย) (pilot scale, production scale) 
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 2. บรรจุภัณฑ์ (Container / Closure) ขนาดที่น ามาทดสอบ ………………………………………………………. 

3. จ านวนหน่วยของตัวอย่างที่เลือกน ามาทดสอบ และระบุว่า เป็นการทดสอบแต่ละหน่วยหรือรวมกัน 
(Number of dosage units selected and whether tests were conducted on individual 
units or on composites of individual units) …………………………………………………………………….. 

4. ระยะเวลาที่เก็บ (Sampling plan) ………………………………………………………………………………………… 
  Accelerated test : ………………………………....month…………………………………………….. 
  Long-term test   : ………………………………....month…………………………………………….. 

5. การทดสอบภายหลังละลายน้ าก่อนใช้ หรือภายหลังเปิดใช้ (Reconstitued or opening) 
  Long-term test   : ………………………………....day………………………………………………….. 
 
6. ระยะเวลาที่คาดว่าจะศึกษา (Expected duration) ………………………………………………………………… 
  Accelerated test : …………months 
  Long-term test   : …………months 
7. สภาวะการเก็บรักษา (Storage condition) …………………………………………………………………………… 
  Accelerated test : 40±2˚C , 75±5% R.H. 
  Long-term test   : 30±2˚C, 75±5% R.H. 

ง. ข้อมูลการทดสอบ (Stability data)    

จ. การแปรผลและสรุปผล (Data analysis and conclusion) …………………………………………………. 

 

 อายุการใช้ชั่วคราว (Tentative shelf – life)  ………..ปี……….เดือน 

 อายุการใช้ (Shelf – life) ………..ปี……….เดือน 

 แจ้งที่ฉลากเก็บท่ี …………………………………………………………………….. 

 

ลงชื่อผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ……………………………………   วันที่ ………./25……. 

(Responsible officer)                                    (Date) 
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10.8. ข้อก าหนดการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยา 
 

แนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับการรายงานการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยา มีดังต่อไปนี้ 

 1. ข้อมูลส าคัญท่ีต้องระบุไว้ในรายงานการศึกษาความคงสภาพของ(stability report) 

1.1. ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์ 

1.1.1.ชื่อผลิตภัณฑ์ 

 1.1.2.ชื่อบริษัทผู้ผลิต 

 1.1.3.ชนิดและขนาดบรรจุของภาชนะบรรจุภัณฑ์ 

1.2. ข้อก าหนดและวิธีทดสอบ (stability indicating method) 

1.3. ผลการทดสอบความคงสภาพของต ารับ 

      1.3.1 กรณีการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว(long term) ที่ยังไม่แล้วเสร็จจนถึง
อายุการใช้ที่เสนอ จะอนุมัติอายุการใช้ชั่วคราวให้ไม่เกิน 2 ปี โดยต้องส่งข้อมูลผลการศึกษาความคงสภาพ โดย
แจ้งวันที่เริ่มท าการทดสอบครั้งแรกและวันที่ทดสอบครั้งต่อไปทุกครั้ง  และการศึกษาการทดสอบต้องเป็นไป
ตามหลักเกณฑ์ท่ีระบุใน ASEAN Guideline on stability study of drug product ดังนี้  

 Accelerated test (อย่างน้อย 6 เดือน 3 รุ่นการผลิต/รุ่นการผลิตน าร่อง) :  
ที่อุณหภูมิ 40±2˚C , 75±5% R.H. และ 
 Long-term test (อย่างน้อย 6 เดือน (กรณีตัวยามีความคงตัวดี) หรือ 12 

เดือน (กรณีตัวยาไม่คงตัว) 3 รุ่นการผลิต/รุ่นการผลิตน าร่อง) : 
 ที่อุณหภูมิ 30±2˚C, 75±5% R.H. 

  1.3.2 กรณีการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) ที่เสร็จสมบูรณ์จนถึง
อายุการใช้ที่เสนอ จะอนุมัติอายุการใช้จริง โดยต้องส่งข้อมูลผลการศึกษาความคงสภาพ พร้อมทั้งแจ้งรุ่นที่ผลิต
และวันที่ผลิต ดังนี้ 

 ต ารับที่ตัวยามีความคงตัวดี(stable active ingredients) หรือมีเอกสารทาง
วิชาการสนับสนุนให้ทดสอบอย่างน้อย 2 รุ่น  หรือ  

 ต ารับที่มีข้อมูลบ่งชี้ว่ามีความคงตัวน้อย (Less stable drug substances) ให้
ทดสอบอย่างน้อย 3รุ่น 

1.4 สรุป อายุการใช้จริง หรือ อายุการใช้ชั่วคราว พร้อมสภาวะการเก็บรักษา( storage 
condition) ตามผลการทดสอบ 

2.การทดสอบความความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) ให้ท าการศึกษาตามสภาวะที่ระบุ
ในคู่มือ/หลักเกณฑ์การข้ึนทะเบียนต ารับยาสัตว์ ทั้งนี้ในแต่ละรูปแบบผลิตภัณฑ์ให้ท าการทดสอบเพ่ิมเติมดังนี้  

2.1 ยาครีม ยาขี้ผึ้ง และยาน้ า ที่ต้องควบคุม microbial limit ให้ท าการทดสอบ microbial 
limit อย่างน้อยท่ีจุดเริ่มต้น (initial) และจุดสุดท้าย ( final) ของการทดสอบที่รายงานผล 
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2.2 ยาปราศจากเชื้อและยาตา ต้องท าการทดสอบ Sterility test อย่างน้อยที่จุดเริ่มต้นและ
จุดสุดทา้ยของการทดสอบที่รายงานผล 

3.กรณีผู้ประกอบการแจ้งภาชนะบรรจุไว้หลายชนิดและหลายขนาดบรรจุในต ารับเดียวกันให้ส่ง 
stability data ดังนี้ 

3.1 กรณีที่แจ้งบรรจุภัณฑ์ไว้หลายชนิด (type)ให้ส่งข้อมูลการทดสอบความคงตัวของยาใน
ภาชนะบรรจุทุกชนิด 

 3.2 กรณีที่แจ้งบรรจุภัณฑ์ชนิดเดียวกันแต่หลายขนาดบรรจุ (packing size) ให้ส่งข้อมูลการ
ทดสอบความคงตัวของยาดังนี้ 

3.2.1 Blister packs และ Strips:- Stability data ของแต่ละภาชนะบรรจุและแต่ละ
ขนาดบรรจุ 

3.2.2 Solid forms :-stability data ของแต่ละภาชนะบรรจุและแต่ละขนาดบรรจุ 

3.2.3 Liquid forms รวมทั้งประเภท Semi-solid :-stability data ของแต่ละภาชนะ
บรรจุและแต่ละขนาดบรรจุ 

3.2.4 ยา premix  

 ในกรณี ยา premix มีขนาดบรรจุเพียงขนาดเดียวและต้องการศึกษาโดยลด
ขนาดบรรจุลง ให้แสดงเหตุผล และข้อมูลที่แสดงว่าขนาดที่ใช้ศึกษาสามารถเป็นตัวแทนของขนาดบรรจุที่วาง
จ าหน่ายได้  

 กรณีท่ีมีภาชนะบรรจุหลายขนาดบรรจุ 

ให้ท าการศึกษาในภาชนะและขนาดบรรจุที่วางจ าหน่ายจริงทุกขนาดบรรจุ หาก
ไม่สามารถท าการศึกษาในทุกขนาดบรรจุได้ ให้เลือกขนาดบรรจุขนาดใดขนาดหนึ่งเพ่ือเป็นตัวแทนส าหรับ
ขนาดบรรจุอ่ืนที่ใช้วัสดุชนิดเดียวกันได้ พร้อมทั้งแนบเกณฑ์ VICH  Stability Testing for medicated 
premix และ หนังสือรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตว่าคุณภาพและมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ทุกขนาด
บรรจุที่ผลิตนั้นเป็นไปตามข้อก าหนดมาตรฐาน (FPS) ตลอดอายุการเก็บรักษา (shelf life)   

3.2.5 กรณีของ bulk packing ที่น าเข้ามาเพ่ือแบ่งบรรจุ ให้ส่งผลการศึกษาความคง
สภาพเฉพาะ final pack ได้ แต่ถ้า bulk pack ถูกส่งถึงมือผู้บริโภคโดยตรง ต้องส่งการศึกษาความคงสภาพ
ของ bulk packด้วย 

4. การแจ้งรายละเอียดของภาชนะบรรจุให้แจ้งดังต่อไปนี้ 

  4.1 ชนิดของภาชนะบรรจุและฝาปิด เช่น ขวดแก้ว , ขวดพลาสติก, จุกยาง 

       4.1.1.ขวดแก้ว(เช่น Type I,II,III etc.) 

       4.1.2.ขวดพลาสติก (เช่น PE,PVC,etc.) 

       4.1.3.ฝาปิดเป็นจุกยาง(เช่น Butyl Rubber etc.) 
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4.2.กรณีบรรจุภัณฑ์ที่เป็น multiple dose เช่น Sterile product for injection ที่มีการอ้าง
ถึงการเจาะจุกยางได้มากกว่า 1 ครั้ง ต้องมีวิธีการทดสอบและผลการทดสอบความสามารถในการเจาะจุกยางที่
ใช้ตามที่อ้างถึง 

5. ต ารับยาปราศจากเชื้อและยาตาที่บรรจุในขวดพลาสติก  

กรณียาผลิตในประเทศ 

5.1.ต้องแนบผลการทดสอบคุณภาพภาชนะบรรจุ (ผลวิเคราะห์ใช้ได้ 5 ปี) 

5.2.หากเป็นภาชนะท่ีผ่านการรับรองมาตรฐาน มอก. ให้แนบหนังสือรับรองมาตรฐาน มอก.            

แทนข้อ 5.1 ได ้

  กรณียาน าสั่ง 

 5.1.ให้แนบ Certificate or analysis พร้อมวิธีทดสอบของพลาสติก เพ่ือพิจารณา 
Specification  

                    (ผลวิเคราะห์ใช้ได้ 5 ปี) 

       5.2.ไม่ต้องส่งขวดเปล่าพลาสติกเพ่ือวิเคราะห ์

6. กรณีรูปแบบยาน้ าส าหรับกินที่บรรจุขวด หรือยาน้ าส าหรับฉีดที่บรรจุใน vial    

 ให้ท าการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปโดย  

6.1. ตั้งภาชนะในลักษณะตั้ง และ คว่ าภาชนะ เพ่ือให้ยาน้ าสัมผัสกับฝาปิดภาชนะ/จุกยาง  หรือ 

6.2. ตั้งภาชนะในลักษณะตั้ง และ วางภาชนะในแนวนอน โดยยาต้องสัมผัสกับฝาปิดภาชนะ/จุกยาง  
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ภาคผนวก 11  
 

แบบรายการเอกสาร New Animal Drugs  (แนบเพ่ิมเติมกรณียาใหม่ส าหรับสัตว์)        
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แบบรายการเอกสาร New Animal Drugs  (แนบเพ่ิมเติมกรณียาใหม่ส าหรับสัตว์)        
 หน้าที่1/2 

ช่ือยา......................................................................................................  เลขรับ ....................................................... 
ช่ือผู้ รับอนญุาต...........................................................................................วนัท่ีรับ..................................................... 
ตวัยาส าคญั ............................................................................................ ชนิดสตัว์ ................................................... 
 

หัวข้อ ส าหรับผู้ประกอบการ ส าหรับเจ้าหน้าที่ หมายเหตุ 
แฟ้มที่ / 
หน้าที่ 

มี ไม่มี มี ไม่มี  

1. Part Admin  ตามแบบ ขทย.1        

2. หลกัฐานแสดงคณุภาพของยา (จดัเตรียมตามแบบ รย.2)       
3. Pharmacology ( ใน Target Animal Species )       
การศกึษาจากห้องปฏิบตักิาร 
  มี GLP ตามมาตรฐาน............................................,………      
  ไม่มี GLP 

      

     3.1  Pharmacokinetics       

   Absorption : C max, T max, AUC, onset       

   Distribution : Protein binding, Vd       

   Metabolism: phase I, II       

   Excretion : urine, feces ,milk       

     3.2   Pharmacodynamics       
4. Toxicology (Risk Assessment Data)       

     4.1  Hazard  Identification (or Assessment)       
           4.1.1 General Properties       

           4.1.2 General Systemic Toxicity Testing       

  Acute Exposure tests : LD 50       

 Sub-chronic Exposure tests (90 days) 
: NOEL , ADI 

      

 Long Term Chronic Exposure Test (ถ้ามี)       

           4.1.3 Special Toxicity Testing       

 Reproductive toxicity Testing       

 Developmental Toxicology and  
     Teratology 

      

  Genetic Toxicity Testing       

 Gene Mutation Assay       

 Chromosomal Effect Testing       
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หน้าที่ 2/2  

หัวข้อ ส าหรับผู้ประกอบการ ส าหรับเจ้าหน้าที่ หมายเหตุ 
แฟ้มที่ / 
หน้าที่ 

มี ไม่มี มี ไม่มี  

 Hepatotoxicity Testing       

 Nephrotoxicity Testing       

 Other Toxicity Testing (ท่ีเก่ียวข้อง)       

 4.2  Dose-Response Assessment (ส าหรับสตัว์บริโภค)  
(หาคา่ NOAEL or  NOEL -->"ADI") 

      

4.3  Exposure Assessment (ส าหรับสตัว์บริโภค) 
(การก าหนดค่า "MRL" )                        

      

 แสดงคา่ MRL ของ AI และ/หรือ metabolite ใน 
Target species พร้อมเอกสารการศกึษาวิจยั เพ่ือก าหนดคา่ 
MRL และ ระยะหยดุยาในต ารับยาท่ีขอขึน้ทะเบียนแล้ว 

      

แสดงคา่ MRLของ AI และ/หรือ Metabolite ท่ีประกาศ
โดยองค์กรสากล หรือหน่วยงานท่ีรับผิดชอบในประเทศ ได้แก่ 
CODEX, EMA ,National MRLs 

      

4.4  Risk Characterization (ส าหรับสตัว์บริโภค)       

  Human food safety (หาค่า Margin of Safety)       

  Target animal safety       

5. Safety        

 Environmental safety       

 User safety       

6.Efficacy       

 A study in target species       

 A study in laboratory animal       

 Any field investigation       

 An in vitro study (Molecular Mechanism Study)       

7.The analytical method to determine the drug in edible 

tissue(ส าหรับสัตวบ์ริโภค) 
(ใหเ้จา้หนา้ท่ีส่งพิจารณา พร้อมเอกสาร Quality) 

      

 

หมายเหต ุ: ถ้าน าข้อมลูมาจากวารสารต้องเป็นวารสารท่ีตีพิมพ์ในวารสารท่ีมี Impact Factor  
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ภาคผนวก 12 

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง การขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 
ส าหรับสัตว์แบบอ้างอิง (REFER) 
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ภาคผนวก 13 
   

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
เร่ือง หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันอยู่ในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ  

โดยใช้ข้อก าหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ของตัวยาส าคัญและผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปตามต ารายา 
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ภาคผนวก 14   
 

แบบ ขทย.1  แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา 
แผนปัจจุบันส าหรับสัตว์ 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



101 
 

แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันส าหรับสัตว์ 

 ยาสามัญ (check list 14 หน้า)    ยาใหม่ (check list 16 หน้า)  

ตอนที่ A : ค าน า (SECTION A : Introduction) 
เอกสารสว่นนีเ้ป็นข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูผลติภณัฑ์ยาซึง่ใช้ประกอบค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาแผนปัจจบุนัส าหรับสตัว์ของ 
ช่ือผู้ รับอนญุาต ..................................................................................................  เลขท่ีใบอนญุาต...........................................   
ผลติภณัฑ์ช่ือ……………………………………………………………เลขรับท่ี..….……………….วนัท่ียื่นค าขอ.......................... 
ตวัยาส าคญั ...................................................................................................... ATC VET CODE …………….....…………… 
INN Name คือ ........................................................................................................................................................................ 

 ส าหรับสตัว์บริโภค และแนบเอกสารสนบัสนนุMRLs      ส าหรับสตัว์เลีย้ง 
กลุม่ยา กลุม่ยา 

(      ) Anti-infective (Antibacterial, Antifungal) (      ) Hormones, Contraceptives 

(      ) Antiparasitic(Anticoccidiosis, Anthelmintic, 

Antiprotozoal) 

(      ) CNS drug (Sedatives, Tranquilizers, Anesthetics), 

Antidepressants 

(      ) Analgesics & Antipyretics, NSAID & Steroid (      ) Disinfectants 

(      ) CVS drugs, Antidiabetics, Antihistamines, 

Decongestants 

(      ) Vitamins, Electrolytes & Minerals 

(      ) Other (โปรดระบกุลุม่ยา)………………………………………………………….  

 

 
ข้อมูลทั่วไปของผลติภณัฑ์ยา 
1) ชื่อยา  2)สตูรยา  2) สตูรยา 

 เป็น generic name            เป็น INN Name    

 ไม่ซ า้                     ซ า้                   คล้าย 
     กบัยาช่ือ ..............................................เลขทะเบียนท่ี..................... 

 ตวัยาส าคญัเดียวกนั   ตวัยาส าคญัตา่งกนั เดมิคือ......................... 

 dosage form เดียวกนั  dosage form ตา่งกนั เดมิคือ.................... 

 ประเภทยาเดียวกนั   ประเภทยาต่างกนั เดมิคือ ............................ 

  มีเจ้าของเดียวกนั คือ ...................................................................  

 ผู้ผลิตเดียวกนั   

 ผู้ผลิตตา่งกนั เดมิคือ.......................................................................  
    และมีหนงัสือยินยอมให้ใช้ช่ือยาเดียวกนั 

 ยาเด่ียว                            ยาผสม  
  [  ]  ตวัยาส าคญัเดมิ                  [  ]  ตวัยาผสมเดมิ 
  [  ]  ตวัยาส าคญัใหม่                  [  ]  ตวัยาผสมใหม่ 
เหมือนกบัยาช่ือ .......................................... เลขทะเบียนท่ี............... ..... 

 dosage form เดียวกนั   dosage form ตา่งกนั เดมิคือ....................... 

 ความแรงเดียวกนั    ความแรงตา่งกนั เดมิคือ.................................... 
และแนบเอกสารสนบัสนนุประสิทธิภาพความปลอดภยั (Available dosage 
from และ/หรือ Available strength)ท่ีเป็นไปตามเอกสารอ้างอิงหลกั 

ประเภทยา      ยาอนัตราย      ยาควบคมุพิเศษ 

  ยาท่ีไม่ใช่ยาอนัตรายหรือยาควบคมุพิเศษ 

จดัเป็นยา      ยาสามญั           ยาใหม่ 

 

แบบ ขทย.1 
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ตอนที่ B : สารบัญ (SECTION B : Table of Contents)  

ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดที่ต้อง
แก้ไข มี  ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

1 ข้อมลูเบือ้งต้นประกอบการยื่นค าขอขึน้ทะเบยีน
ต ารับยาแผนปัจจบุนัส าหรับสตัว์ซึง่ระบรุายละเอียด
ทกุข้ออยา่งครบถ้วน 

      

2 แบบฟอร์มบนัทกึข้อมลูทะเบยีนต ารับยา             - 
ระบขุ้อมลูรายละเอยีดให้ครบถ้วน ให้สอดคล้องกบั
แบบ ย.1                               

      

- การระบรูุปแบบให้เลอืกจากตวัเลอืกที่มีไว้ให้ หาก
ไมม่ีในตวัเลอืกให้ระบรูุปแบบยาไว้ที่ข้ออื่นๆ 

      

3 แบบ ท.2       
4 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา แบบ ย.1                         

(ซึง่กรอกข้อมลูครบถ้วน) 
      

4.1 รายละเอียดของผู้ยื่นค าขอและผู้ผลติ       

 ช่ือและที่อยูข่องผู้ยื่นค าขอ (ระบตุรงตาม
ใบอนญุาตผลติ/น าสัง่) 

      

 ช่ือและสถานท่ีตัง้ของผู้ผลติผลติภณัฑ์ส าเร็จรูป        

 ช่ือและสถานท่ีตัง้ของผู้ผลติที่ท าหน้าที่แบง่บรรจุ       

 ช่ือและสถานท่ีตัง้ของผู้ผลติที่รับผิดชอบในการ
ตรวจปลอ่ยหรือผา่นเพื่อจ าหนา่ย 

      

4.2  รายละเอยีดของผลติภณัฑ์                               

 ช่ือยา ถ้าฉลากหรือเอกสารก ากบัยามช่ืีอยา
ภาษาไทย ต้องแจ้งช่ือยาภาษาไทย 

      

 รูปแบบยา  
(ระบตุามแบบฟอร์มบนัทกึข้อมลูทะเบียนต ารับยา 
ข้อ 2) 

      

 ความแรง 
      (ระบเุฉพาะปริมาณตวัยาส าคญัตอ่หนว่ย) 

      

  ขนาดบรรจ ุให้แจ้งขนาดและชนดิของบรรจภุณัฑ์
ของยาทกุขนาดบรรจ ุตาม ข้อมลูการศกึษาความ
คงสภาพ 

      

 ลกัษณะยา ให้ระบทุัง้ภาษาไทยและภาษาองักฤษ 
(แจ้งตามล าดบั ดงันี ้ประเภท –ลกัษณะ – รูปร่าง 
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดที่ต้อง
แก้ไข มี  ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

– ส ี– รูปรอย เช่น ยาเม็ดกลมแบนสขีาว ด้านหนึง่
มีขีดแบง่คร่ึง อีกด้านหนึง่เรียบ, ลกัษณะยา 
ภาษาองักฤษให้ ระบตุรงกบั FPS ,และ COA) 

 ช่ือและปริมาณของตวัยาส าคญัและสว่นประกอบ
ในต ารับยา ซึง่ต้องแจ้งให้ตรงกนักบัท่ีระบใุน Part 
Quality  

      

- กรณีวตัถดุิบยาที่ได้จากการหมกั
(Fermentation) ให้แจ้งช่ือเชือ้จลุนิทรีย์ที่ใช้และ by 
product ที่ได้จากกรรมวิธีการผลติด้วย 

      

- กรณีวตัถดุิบตวัยาส าคญัทีเ่กิดจากสารตัง้ต้น 2 
ตวั หรือมากกวา่ ท าปฏิกิริยากนั ให้แจ้ง
รายละเอียดสารตัง้ต้นของตวัยาส าคญันัน้ๆ 

      

   ผู้ลงนามใน แบบ ย.1 ต้องเป็นผู้ รับอนญุาต 
ผลติ/น าเข้า ตามใบอนญุาตฯ ฉบบัปัจจบุนั 

      

5 รูปถ่ายยาที่ขอขึน้ทะเบียนต ารับยาซึง่แสดงลกัษณะ 
สแีละขนาดยาโดยแสดงสเกลให้ชดัเจน  (เฉพาะยา
เม็ด แคปซูล และยาเหน็บ) 

      

6 Finished  Product  Specification ซึง่ตรงกนักบั 
Part Quality (กรณีมี Release specification และ 
shelf life specification ให้แนบทัง้ 2 specification
โดยแนบแยกกนัคนละแผน่) 

      

7 หนงัสอืรับรอง (Certificates)       
  กรณียาผลิตในประเทศหรือแบ่งบรรจุ       

7.1 ส าเนาใบอนญุาตผลติยาแผนปัจจบุนั ฉบบัท่ีเป็น
ปัจจบุนัพร้อมรายละเอียดการแก้ไขเปลีย่นแปลง
ทัง้หมด 

      

7.2 ส าเนาหนงัสอืรับรองGMP ตาม PIC/S ออกโดย 
อย. ที่คงสถานะของการได้รับการรับรองพร้อมรับรอง
ส าเนาโดยผู้ รับอนญุาต 

      

กรณีระบุผู้แทนจ าหน่ายยาในประเทศ 
ให้แนบส าเนาใบอนญุาตขายยาฯ 

      

 กรณียาน าสั่ง       
7.1ส าเนาใบอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามา       
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดที่ต้อง
แก้ไข มี  ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

ในราชอาณาจกัรฉบบัท่ีเป็นปัจจบุนั พร้อม
รายละเอียดการแก้ไขเปลีย่นแปลงทัง้หมด 
7.2หนงัสอืรับรองสถานท่ีผลติในตา่งประเทศ ให้แนบ
ดงันี ้

      

 หนงัสอืแจ้งผลพิจารณามาตรฐานสถานท่ีผลติใน
ตา่งประเทศที่ออกโดย อย. หรือ 

      

 หนงัสอืรับรองมาตรฐานสถานที่ผลติยาใน
ตา่งประเทศที่ออกโดย อย. 

      

 ส าเนาหนงัสอืรับรองมาตรฐานสถานท่ีผลติออก
โดยหนว่ยงานรัฐของประเทศผู้ผลติ (กรณี GMP ไม่
ระบใุน CFS/CPP) 

      

7.3. หนงัสอืรับรองการจ าหนา่ย (CFS) หรือหนงัสอื
รับรองผลติภณัฑ์ยา (CPP) ฉบบัจริงโดยไม่มกีาร
แกะผนึก 

      

 กรณีเป็นส าเนาต้องรับรองข้อความโดย
หนว่ยงานของรัฐ, หนว่ยงานเอกชนที่รัฐรับรอง หรือ
บคุคลที่รัฐรับรอง 

      

 ผลิตภณัฑ์มีจ าหน่ายในประเทศผู้ผลิต       

 หนงัสอื CFS หรือ CPP ที่ออกโดยประเทศ
ผู้ผลติโดยหนว่ยงานของรัฐที่ดแูลยามีรายละเอียด
ดงันี ้

      

  วนัท่ีออก CFS หรือ CPP  
(อายไุมเ่กิน 2 ปีนบัจากวนัท่ีออก) 

      

 ช่ือผลติภณัฑ์       

 ช่ือตวัยาส าคญั และปริมาณ 
(ถ้าเป็นยาที่ได้จากการหมกัให้แจ้ง
เชือ้จลุนิทรีย์ทีใ่ช้หมกั) 

      

 ช่ือผู้ผลติ และสถานท่ีตัง้       
 ข้อความที่มคีวามหมายรับรองวา่ “จ าหนา่ย

ได้ในประเทศผู้ผลติ” 
      

 ผลิตภณัฑ์ไม่มีจ าหน่ายในประเทศผู้ผลิต       

 หนงัสอื CFS หรือ CPP ที่ออกโดยหนว่ยงานของ
รัฐของประเทศผู้จ าหนา่ยมีรายละเอียดครบถ้วน 

      



105 
 

ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดที่ต้อง
แก้ไข มี  ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 หนงัสอืรับรองมาตรฐานผลติภณัฑ์วา่มี    
คณุภาพระดบัเดียวกบัผลติภณัฑ์ที่จ าหนา่ยใน
ประเทศผู้ออกหนงัสอืCFS หรือ CPP (ออกโดย
บริษัทท่ีเป็นเจ้าของผลติภณัฑ์) 

      

8 ฉลาก (Labeling) 
(รับรองตาม ม.25 และพืน้ท่ี) 

      

8.1 ฉลากทกุชนิดบรรจภุณัฑ์และทกุขนาดบรรจ ุ       

 ช่ือยา       

 ปริมาณของยาที่บรรจ ุ       

 ช่ือและปริมาณตวัยาส าคญัตอ่หนว่ย       

 Reg. no. หรือ เลขทะเบียนที่       

 Lot no.       

 Mfg. date       

 ยาสิน้อาย ุ       

 การเก็บรักษา       

 ระยะหยดุยา       

  ยาอนัตราย / ยาควบคมุพิเศษ/ยาใช้ภายนอก/ 
ยาใช้เฉพาะที่                    แล้วแตก่รณี ด้วย
อกัษรสแีดง 

      

 ยาส าหรับสตัว์       

 ค าเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุฉบบั
ลา่สดุ (ถ้ามี) 

      

 กรณียาใหม ่หวัข้อ “ค าเตือน” ให้ระบขุ้อความ
ดงันี ้ “ให้ใช้ยานีภ้ายใต้ค าแนะน าและการก ากบั
ดแูลของสตัวแพทย์ชัน้หนึง่เทา่นัน้” 

      

 กรณียาผลติในประเทศ แจ้งช่ือผู้ผลติและจงัหวดั       

 กรณียาน าสัง่ แจ้งผู้ผลติตา่งประเทศ + เมือง+
ประเทศ  

      

 กรณีมีผู้ผลติ และ ผู้แทนจ าหนา่ยหรือเจ้าของ
ผลติภณัฑ์ บนฉลาก 
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดที่ต้อง
แก้ไข มี  ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 รับรองขนาดตวัอกัษรของผู้ผลติ ต้องใหญ่
กวา่ผู้แทนจ าหนา่ยหรือเจ้าของผลติภณัฑ์ 
อยา่งน้อย 2 เทา่ 

      

 แจ้งสฉีลาก และ สพีืน้ ตวัอกัษร ซึง่อยูบ่นแผน่
เดียวกนักบัฉลาก 

      

8.2กรณีฉลากพืน้ท่ีน้อยกวา่ 3 ตารางนิว้       

 ช่ือยา       

 Lot no.       

 Exp. Date /ยาสิน้อาย ุ       

 Reg. No 
(กรณีพืน้ท่ีไมเ่พยีงพอ อาจไมแ่สดงได้) 

      

 ยาอนัตราย / ยาควบคมุพิเศษ/  
ยาใช้ภายนอก/ ยาใช้เฉพาะที่  
แล้วแตก่รณีด้วยอกัษรสแีดง 
(กรณีพืน้ท่ีไมเ่พยีงพอ อาจไมแ่สดงได้) 

      

 8.3 ฉลากส าหรับการสง่ออก (ถ้ามี) 
ข้อความเป็นไปตาม มาตรา 25(3)  
พร้อมระบช่ืุอประเทศไทยด้วย 

      

8.4กรณีฉลากและเอกสารก ากบัยาอยูร่่วมกนับน
แผน่เดียวกนั 

      

  ข้อความบนฉลากและเอกสารก ากบัยา 
ต้องแบง่แยกกนัเป็นสดัสว่น 

      

 พืน้ท่ีของเอกสารก ากบัยาต้องไมน้่อยกวา่
คร่ึงหนึง่ของพืน้ท่ีฉลาก หรือ 1/3 ของพืน้ท่ี
ทัง้หมด 

      

9 เอกสารก ากบัยา       
9.1เอกสารก ากบัยาภาษาไทย/ข้อมลูของผลติภณัฑ์
ยา (Product information)  

      

 หวัข้อตามรายละเอียดการอ้างอิงข้อมลูในเอกสาร
ก ากบัยาแบบ Summary of Product 
Characteristics 

      

 ช่ือผลติภณัฑ์       
 สว่นประกอบและปริมาณตวัยาส าคญั       
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดที่ต้อง
แก้ไข มี  ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 ลกัษณะและรูปแบบยาทางเภสชักรรม       

 คณุสมบตัิทางคลนิิก       
 ชนิดสตัว์เป้าหมาย       
 ข้อบง่ใช้       
 ขนาดและวธีิการใช้ยา       
 ข้อห้ามใช้       
 อาการไมพ่งึประสงค์       
 ค าเตือนพิเศษส าหรับสตัว์เป้าหมายแตล่ะชนิด       

 ข้อควรระวงัพิเศษในการใช้ยา 
-ส าหรับการใช้ยาในสตัว์ 
-ส าหรับผู้ให้ยาแก่สตัว์ 

      

 การใช้ยาในสตัว์ตัง้ท้อง ระหวา่งให้นมลกู หรือ
ระยะวางไข ่

      

 การได้รับยาเกินขนาด       
 อนัตรกิริยากบัยาอื่น       
 ระยะหยดุยา       
 คณุสมบตัิทางเภสชัวิทยา (ระบ ุกลุม่ต ารับ 

Pharmcotherapeutic group และ ATCvet 
code) 

      

 คณุสมบตัิทางเภสชัพลศาสตร์ (ให้ระบ ุกรณียา
ต้านแบคทเีรีย) 

      

 คณุสมบตัิทางเภสชัจลนศาสตร์ (ให้ระบ ุกรณี
ยาต้านแบคทเีรีย) 

      

 รายละเอียดทางเภสชักรรม       
 ความไมเ่ข้ากนัของยา       
 อายขุองยา       
 การเก็บรักษา หรือข้อควรระวงัพเิศษในการเก็บยา       
 ลกัษณะและสว่นประกอบของภาชนะบรรจ ุ       
 ข้อควรระวงัพิเศษในการก าจดัของเสียจากการ

ใช้ยาหรือยาเหลอืใช้ โดยค านงึถงึผลกระทบตอ่
สิง่แวดล้อม 

      

 ค าเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ
ฉบบัลา่สดุ (ถ้ามี)  
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดที่ต้อง
แก้ไข มี  ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 -กรณียาใหม ่หวัข้อ “ค าเตือน” ให้ระบขุ้อความดงันี ้
“ให้ใช้ยานีภ้ายใต้ค าแนะน าและการก ากบัดแูลของ
สตัวแพทย์ชัน้หนึง่เทา่นัน้” 

      

9.2 เอกสารก ากบัยาภาษาองักฤษ/ภาษาอื่น   (ถ้ามี)
โดยข้อความต้องสอดคล้องกบัภาษาไทย 

      

10 ค าขออนญุาตผลติหรือน าหรือสัง่ยาตวัอยา่งเพื่อขอ
ขึน้ทะเบียนต ารับยา(แบบ ผ.ย.8 หรือ แบบ น.ย.8) ท่ี
อนมุตัิจาก OSSC  

      

11 ค ารับรองตา่งๆ        
11.1 ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึน้ทะเบียน (Applicant 
Declaration) 

      

11.2 ค ารับรองการปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์และเง่ือนไข
ของส านกัยา (F-D2-121) 

      

11.3 ค ารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนต ารับยารักษา
เต้านมอกัเสบ (F-D2-113) 

      

11.4 ค ารับรองเง่ือนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยา
คืนของผู้ รับอนญุาตผลติและน าหรือสัง่ยาแผน
ปัจจบุนัและแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจกัร (F-
D2-110) 

      

11.5 ค ารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนต ารับยาเพื่อ
การสง่ออก (แบบ ส.อ.1) 

      

11.6 หนงัสอืแจ้งช่ือยาส าหรับสง่ออก                                                       
(กรณีที่มช่ืีอยาส าหรับสง่ออกไมต่รงกบัช่ือยาที่
จ าหนา่ยในประเทศ) 

      

11.7ค ารับรองส าหรับผู้ รับอนญุาตที่ยื่นค าขอขึน้
ทะเบียนต ารับยา ส าหรับการรายงานอาการไมพ่งึ
ประสงค์จากการใช้ยา รวมถึงวคัซนี 

      

11.8 ค ารับรองอื่นๆ (ถ้ามี) .......................... 
.................................................................. 
.................................................................. 

      

12 หนงัสอืมอบอ านาจฉบบัลงนามจริงพร้อมติดอากร
แสตมป์ 30บาท ตอ่ ผู้ รับมอบอ านาจ 1 คน ตอ่ 1 ค า
ขอพร้อมแนบส าเนาบตัรประชาชนของผู้มอบอ านาจ 
ผู้ รับมอบอ านาจ และรับรองส าเนาถกูต้อง 
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดที่ต้อง
แก้ไข มี  ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

13 เอกสารสนบัสนนุประสทิธิภาพและความปลอดภยั        

 เอกสารสนบัสนนุการใช้ยาตามรูปแบบ และ
ความแรงที่ขอขึน้ทะเบียน (Available dosage form 
/ Available strength)  
ได้แก่ ......................................................... 

      

   เอกสารคา่ MRLs ในสตัว์บริโภค 
ได้แก่ ......................................................... 

      

 รายละเอียดการอ้างอิงข้อมลูในเอกสารก ากบัยา
แบบ Summary Product Characteristics (SPC)   
(ระบรุายละเอียดในเอกสารหน้า ................) 

      

  หลกัฐานความสมมลูของผลติภณัฑ์ยา (Product 
interchangeability equivalence evidence) (ถ้ามี) 
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รายละเอียดการอ้างอิงข้อมูลในเอกสารก ากับยา 
แบบ Summary of Product Characteristics 

ล าดับ หัวข้อ ชื่อเอกสารอ้างอิง หน้าเอกสารที่แนบ 

1 ชื่อผลิตภัณฑ์  
(Name of the veterinary medicinal product) 
(ระบุ ชื่อการค้า) 

  

2 ส่วนประกอบและปริมาณตัวยาส าคัญ 
(Qualitative and quantitative composition) 

  

3 ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม  
(Pharmaceutical Dosage Form) 

  

4 คุณสมบัติทางคลินิก  
(Clinical Particulars) 

  

4.1 ชนิดสัตว์เป้าหมาย  
(Target species) 

  

4.2 ข้อบ่งใช้  
(Indications) 

  

4.3 ขนาดและวิธีการใช้ยา  
(Dosage and route of administration) 

  

4.4 ข้อห้ามใช้  
(Contraindications) 

  

4.5 อาการไม่พึงประสงค์  
(Adverse reactions) 

  

4.6 ค าเตือนพิเศษส าหรับสัตว์เป้าหมายแต่ละชนิด  
(Special warnings for each target species) 

  

4.7 ข้อควรระวังพิเศษในการใช้ยา  
(Special precautions for use) 
1) ข้อควรระวังพิเศษส าหรับการใช้ยาในสัตว์ 
(Special precautions for use in animals) 
2) ข้อควรระวังพิเศษส าหรับผู้ให้ยาแก่สัตว์ 
(Special precautions to be taken by the 
person administering the veterinary 
medicinal product to animals) 

  

4.8 การใช้ยาในสัตว์ตั้งท้อง ระหว่างให้นมลูก หรือระยะ
วางไข่  
(Use during pregnancy, lactation or lay) 

  

4.9 การได้รับยาเกินขนาด  
(Overdose) 
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ล าดับ หัวข้อ ชื่อเอกสารอ้างอิง หน้าเอกสารที่แนบ 

4.10 อันตรกิริยากับยาอ่ืน  
(Interactions with other medicinal products) 

  

4.11 ระยะหยุดยา  
(Withdrawal periods) 

  

5 คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา   
(Pharmacological Properties)   
(ระบุ กลุ่มต ารับ Pharmcotherapeutic group 
และ ATCvet code) 

  

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์  
(Pharmacodynamic properties)   
(ให้ระบุ ในกรณียาต้านแบคทีเรีย)  

  

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์  
(Pharmacokinetic properties)  
(ให้ระบุ ในกรณียาต้านแบคทีเรีย) 

  

6 รายละเอียดทางเภสัชกรรม  
(Pharmaceutical Particulars) 

  

6.1 ความไม่เข้ากันของยา  
(Incompatibilities) 

  

6.2 อายุของยา  
(Shelf life) 

  

6.3 การเก็บรักษา 
(Storage condition)  
หรือ ข้อควรระวังพิเศษในการเก็บยา  
(Special precautions for storage) 

  

6.4 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ  
(Nature and contents of container) 

  

6.5 ข้อควรระวังพิเศษในการก าจัดของเสียจากการใช้ยา
หรือยาเหลือใช้ โดยค านึงถึงผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม  
(Special precautions for the disposal of 
waste materials derived from the use of 
such products or unused veterinary 
medicinal product and environmental 
impact)   

  

7 ค าเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(Warnings in accordance with the notification  
of the Ministry of Public Health) (ถ้ามี) 
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เอกสารสนับสนุนประสิทธิภาพและความปลอดภัย ที่อ้างในฉลากและเอกสารก ากับยา 
ต้องมีข้อมูลของตัวยาส าคัญ (active ingredient) ในสูตรต ารับ ในทุกชนิดสัตว์ (target species) 

ที่ระบุไว้ในฉลากและเอกสารก ากับยา อย่างครบถ้วน ได้แก่ 
1. เอกสารสนับสนุนการใช้ยาตามรูปแบบ (dosage form) และความแรง (strength)ที่ขอขึ้น

ทะเบียน (available dosage form / available strength) ซึ่งประกอบด้วยข้อมูลสนับสนุนส่วนประกอบ
และปริมาณตัวยาส าคัญ (compositions) ข้อบ่งใช้ (indications) ขนาดและวิธีการใช้ยา (dosage and 
route of administration) และระยะหยุดยา (withdrawal periods) โดยเป็นข้อมูลในประเทศ และ/หรือ 
ต่างประเทศ  

หมายเหตุ: 
 หากเป็นข้อมูลในต่างประเทศจะต้องเป็นเอกสารข้อมูลที่ได้รับการรับรองหรื อได้รับ

อนุญาตจากหน่วยงานที่รับผิดชอบจากประเทศท่ีมีระบบการประเมินทะเบียนต ารับยาที่เชื่อถือได้ 
 หากเป็นข้อมูลในประเทศและไม่มีข้อมูลในต่างประเทศจะต้องแนบผลการศึกษาทดลอง

เพ่ือสนับสนุนการใช้ยาตามรูปแบบ ความแรง ข้อบ่งใช้ ขนาดและวิธีการใช้ยา และระยะหยุดยา ดังกล่าวโดย
ต้องท าการศึกษาในห้องปฏิบัติการที่ได้มาตรฐาน GLP หรือเทียบเท่า 

 รายการเอกสารที่ใช้สนับสนุนการอ้างอิงดังกล่าวข้างต้นมี 2 ประเภท ดังนี้ 

**ในกรณีท่ีเอกสารอ้างอิงเป็นภาษาอ่ืนที่ไม่ใช่ภาษาอังกฤษ ต้องแปลเป็นภาษาอังกฤษ และรับรอง
การแปลโดยสถาบันภาษาของมหาวิทยาลัย หรือหน่วยงานที่เชื่อถือได้** 

1.1.เอกสารอ้างอิงหลัก (Principal References) ฉบับที่เป็นปัจจุบัน (current updated 
version) ได้แก่ 

1) Code of Federal Regulation 21 (CFR 21) และเอกสาร NADA/ANADA รวมทั้ง 
Freedom of Information Summaries (ถ้ามี) ของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุมัติจาก U.S. Food and Drug 
Administration (USFDA) 

2) European Public Assessment Reports (EPARs) หัวข้อ Product Information 
ของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุมัติจาก European Medicines Agency (EMA)  

3) Summary of Product Characteristics (SPC) ของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุมัติจาก 
Veterinary Mutual Recognition Index (VMRI)  

4) Summary of Product Characteristics (SPC) ของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุมัติจาก 
Veterinary Medicines Directorate (VMD) 

1.2.เอกสารอ้างอิงเสริม (Supporting References) ฉบับที่เป็นปัจจุบัน ได้แก่ 
1) Summary of Product Characteristics (SPC) หรือ Product Information ของ

ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการอนุมัติในประเทศอ่ืนๆ ที่น่าเชื่อถือ เช่น Ireland, Spain, Canada, New Zealand, 
Australia เป็นต้น 

2) International Publication ที่มี peer review และท าการทดลองใน target species 
ที่แสดงถึง pharmacokinetic, metabolism, efficacy test หรือ potency test ของผลิตภัณฑ์ยา หรือเป็น
การศึกษาทดลองโดยผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ ที่ท าการทดลองจากบริษัทผู้ผลิตหรือหน่วยงานทดลองที่
เชื่อถือได้ ซึ่งห้องปฏิบัติการทดลองได้มาตรฐาน GLP หรือเทียบเท่า 
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2. เอกสารการประเมินเพื่อก าหนดค่าปริมาณสูงสุดของยาที่ยอมให้ตกค้างในเนื้อเยื่อ หรือ 
ผลิตภัณฑ์จากสัตว์ (Maximum Residue Limits; MRLs) กรณีที่มีข้อบ่งใช้ในสัตว์บริโภค ฉบับที่เป็นปัจจุบัน 

2.1. CODEX Veterinary Drugs MRLs: Status of Maximum Residue Limits (MRLs) for 
Veterinary Drug Residues in Food จาก Codex Alimentarius Commission 

2.2. European Public MRL Assessment Reports (EPMARs) หรือ Summary Reports 
(Status of MRLs) ของ European Medicines Agency (EMA) 

2.3. National MRLs: เอกสารการประเมินและก าหนดค่าปริมาณสูงสุดของยาที่ยอมให้ตกค้าง
ในเนื้อสัตว์ (Maximum Residue Limits; MRLs) ที่ประกาศโดยหน่วยงานที่รับผิดชอบในประเทศอ่ืนๆ ได้แก่ 
USFDA tolerance, Canada MRLs, Japan MRLs, Australia MRLs, New Zealand MRLs  

รายการที่ 2.3 เป็นเอกสารอ้างอิงเสริมซึ่งต้องพิจารณาแหล่งที่มา และ/หรือวิธีการศึกษาเพ่ือ
ก าหนดค่า MRLs เพ่ิมเติม 

การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือสนับสนุนประสิทธิภาพและความปลอดภัยในฉลากและ
เอกสารก ากับยาดังกล่าวข้างต้น  ต้องประกอบด้วยเอกสารสนับสนุนการใช้ยาตามรูปแบบและความแรงที่เป็น
เอกสารอ้างอิงหลักอย่างน้อย 1 รายการ กรณีที่ไม่มีเอกสารอ้างอิงหลักจะต้องแนบเอกสารอ้างอิงเสริมครบทั้ง 
2 รายการ  

กรณีที่ยามีข้อบ่งใช้ในสัตว์บริโภค  ต้องมีเอกสารอ้างอิงค่า MRLs ตรงตามชนิดสัตว์ที่ขอขึ้น
ทะเบียน และครบทุกเนื้อเยื่อหรือผลิตภัณฑ์จากสัตว์ที่จะน ามาบริโภค (เนื้อ, เครื่องใน, นม และไข่) 
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แบบรายการเอกสาร New Animal Drugs  (แนบเพิ่มเตมิกรณียาใหม่ส าหรับสัตว์)        หน้าที่1/2 

ช่ือยา.....................................................................................................  เลขรับ ............................................ 
ช่ือผู้ รับอนญุาต.........................................................................................วนัท่ีรับ............................................. 
ตวัยาส าคญั ............................................................................................ ชนิดสตัว์ ......................................... 

หัวข้อ ส าหรับผู้ประกอบการ ส าหรับเจ้าหน้าที่ หมายเหตุ 
แฟ้มที่ / 
หน้าที่ 

มี ไม่มี มี ไม่มี  

4. Part Admin  ตามแบบ ขทย.1        
5. หลกัฐานแสดงคณุภาพของยา (จดัเตรียมตามแบบ รย.2)       

6. Pharmacology ( ใน Target Animal Species )       
การศกึษาจากห้องปฏิบตักิาร 
  มี GLP ตามมาตรฐาน
............................................,………      
  ไม่มี GLP 

      

     3.1  Pharmacokinetics       

   Absorption : C max, T max, AUC, onset       

   Distribution : Protein binding, Vd       

   Metabolism: phase I, II       

   Excretion : urine, feces ,milk       

     3.2   Pharmacodynamics       
4. Toxicology (Risk Assessment Data)       

     4.1  Hazard  Identification (or Assessment)       
           4.1.1 General Properties       
           4.1.2 General Systemic Toxicity Testing       

  Acute Exposure tests : LD 50       

 Sub-chronic Exposure tests (90 days) 
: NOEL , ADI 

      

 Long Term Chronic Exposure Test (ถ้า
มี) 

      

           4.1.3 Special Toxicity Testing       

 Reproductive toxicity Testing       

 Developmental Toxicology and  
     Teratology 

      

  Genetic Toxicity Testing       

 Gene Mutation Assay       

 Chromosomal Effect Testing       
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หน้าที่ 2/2  

หัวข้อ ส าหรับผู้ประกอบการ ส าหรับเจ้าหน้าที่ หมายเหตุ 
แฟ้มที่ / 
หน้าที่ 

มี ไม่มี มี ไม่มี  

 Hepatotoxicity Testing       

 Nephrotoxicity Testing       

 Other Toxicity Testing (ท่ีเก่ียวข้อง)       

 4.2  Dose-Response Assessment (ส าหรับสตัว์
บริโภค)      (หาคา่ NOAEL or  NOEL -->"ADI") 

      

4.3  Exposure Assessment (ส าหรับสตัว์บริโภค) 
(การก าหนดค่า "MRL" )                        

      

 แสดงคา่ MRL ของ AI และ/หรือ metabolite ใน 
Target species พร้อมเอกสารการศกึษาวิจยั เพ่ือ
ก าหนดค่า MRL และ ระยะหยดุยาในต ารับยาท่ีขอขึน้
ทะเบียนแล้ว 

      

แสดงคา่ MRLของ AI และ/หรือ Metabolite ท่ี
ประกาศโดยองค์กรสากล หรือหน่วยงานท่ีรับผิดชอบใน
ประเทศ ได้แก่ CODEX, EMA ,National MRLs 

      

4.4  Risk Characterization (ส าหรับสตัว์บริโภค)       

  Human food safety (หาค่า Margin of Safety)       

  Target animal safety       

5. Safety        

 Environmental safety       

 User safety       

6.Efficacy       

 A study in target species       

 A study in laboratory animal       

 Any field investigation       

 An in vitro study (Molecular Mechanism Study)       

7.The analytical method to determine the drug in edible 
tissue(ส าหรับสตัว์บริโภค) 
(ให้เจ้าหน้าท่ีส่งพิจารณา พร้อมเอกสาร Quality) 

      

 

หมายเหต ุ: ถ้าน าข้อมลูมาจากวารสารต้องเป็นวารสารท่ีตีพิมพ์ในวารสารท่ีมี Impact Factor  
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ข้าพเจ้า................................................................................... (ผู้ รับอนญุาต/ผู้ รับมอบอ านาจ)  
ได้ตรวจสอบและประเมินเอกสารค าขอขึน้ทะเบียนยาสตัว์/ยาสตัว์ใหม ่เรียบร้อยแล้ว ก่อนย่ืนให้เจ้าหน้าท่ี
พิจารณาตรวจรับค าขอฯ 
 
 

ลงช่ือ ................................................... ผู้ ย่ืนเอกสาร 
        (........................................................)   
วนัท่ี............................................................ 
 
 

 
สรุปผลการตรวจสอบความถกูต้องและครบถ้วนของเอกสารค าขอขึน้ทะเบียน  

 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาครบถ้วนและถกูต้อง     ออกเลขรับ 

 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาไมค่รบถ้วนหรือไมถ่กูต้องท าบนัทกึความบกพร่องและรายการเอกสารท่ีต้อง 
          ย่ืนเพิ่มเตมิ 
 

 
ลงช่ือ ..................................................... เจ้าหน้าท่ีผู้พิจารณา 
     (........................................................)   

     วนัท่ี............................................................ 
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ภาคผนวก 15   
 

แบบ รย.2 ส่วนที่ 2 หลกัฐานแสดงคุณภาพของยาแผนปัจจุบันส าหรับสัตว์ 
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แบบ รย.2  ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของยาแผนปัจจุบันส าหรับสัตว์ 
 
ช่ือยา...............................................................................................  

……………………………………………………………………….. 

 
ช่ือผู้ รับอนุญาต.......................................................... 
………………………………………………..………… 

 
เลขรับที่ ................... 
วันที่รับ..................... 

   

ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

1. แบบ รย.2 ที่กรอกข้อมลูครบถ้วน       

2. แบบ รย.1 ที่กรอกข้อความครบถ้วน       

3. สารบญั (Table of Content)       
4. รายละเอียดของต ารับยา (แบบ รย.1.2)       

5. การผลติ (Manufacture) (ดภูาคผนวก 9) 
 

      

 5.2 สตูรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula) ท าตาราง
แสดงสตูรใน 1 หน่วยตาม ย.1 หน้า 3 และใน 1 batch 
พร้อมหน้าที่ของแตล่ะสารในสตูร 
- กรณีมีการ overage ข้อมลูใน batch formula แสดง
ปริมาณที่ overageและแจ้ง % overage พร้อมทัง้ระบุ
เหตุผลของการ overage และ แสดงการค านวณ 
overage  

      

5.3  Method of manufacture และ แผนผงัแสดงขัน้ตอน
การผลติ (Flow Chart)   
 

      

 ปริมาณตวัยาที่เกิน (overage) พร้อมทัง้ระบุ
เหตผุล และแสดงการค านวณ overage 

      

5.4 กระบวนการผลติและการควบคมุ  (Manufacturing 
Process and Process Control) 
 

      

5.5 การควบคมุขัน้ตอนทีเ่ป็นจดุวิกฤตและสารท่ีได้
ระหวา่งการผลติ (Control  of Critical Steps and 
Intermediates) 

      

5.6 การตรวจสอบความถกูต้องของ 
กระบวนการผลติ และ/หรือ การประเมินผล (Process 
Validation and/or Evaluation)(ถ้าม)ี 
 

      

6. ข้อมูลของวตัถุดบิตวัยาส าคัญ  
(Active Ingredient Raw Material) 
 

      

 6.1 กรณีตวัยาส าคัญ official 
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

6 
(ต่อ) 

 Raw Material Specification  
 ท าเป็นตาราง 3 ช่อง  

Test Requirement Method 
Identification   

 

      
 
 
 
 

 Monograph ของตวัยาส าคญั       

 รายละเอียดวิธีทดสอบของผู้ผลติผลติภณัฑ์ และ
ข้อมลูการทดสอบทกุหวัข้อตาม Monograph  

(โปรดกรอกข้อ 6.3) 

      

 Certificate of analysis       

 COA ของผู้ผลติตวัยาส าคญั       

 COA ของผู้ผลติยาส าเร็จรูปทกุหวัข้อตาม 
Monograph ของตวัยาส าคญั 

      

  6.2 กรณีตวัยาส าคัญ non-official 
 

      

 6.2.1 ให้แนบข้อมลูของตวัยาส าคญัดงันี ้       

 Chemical structure, Chemical name(INN 
และชื่ออ่ืนๆ), CAS number 

      

 Molecular structure, Molecular weight       

 Physicochemical properties คณุสมบตัิทางเคมี
และกายภาพ 

      

 กรณีที่มี Impurity ให้แนบ Impurity profile ที่แจ้ง
สตูรโมเลกลุ และรายละเอียดอื่นๆของ Impurity นัน้ๆ 

      

6.2.2  Raw material specification ให้แสดงตาราง 3 
ช่อง แบง่เป็นหวัข้อ Test , Requirement, Method  
(ดภูาคผนวก 10.1) 

Test Requirement Method 
Identification   

 

      

 6.2.3  รายละเอยีดวิธีทดสอบและข้อมลูการทดสอบทกุ
หวัข้อตาม Raw material specification  
(โปรดกรอกข้อ 6.3) 
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

6 
(ต่อ) 

6.2.4  Method Validation ของตวัยาส าคญั และ 
Related substances/ Impurities 
(โปรดกรอกข้อ 6.4) 

      

6.2.5 Certificate of  analysis (COA) ของตวัยาส าคญั       

   OOA ของผู้ผลติตวัยาส าคญั       

  COA ของผู้ผลติยาส าเร็จรูปตาม Raw  material 
specification ของตวัยาส าคญั 

      

6.3  ทัง้กรณี officialและ non-officialให้แนบ 
 

      

 6.3.1 รายละเอียดวิธีทดสอบของผู้ผลติผลติภณัฑ์ 
 

      

 6.3.2 ข้อมลูการทดสอบทุกหัวข้อตาม Monograph หรือ
ตาม Raw material specification 
 

      

  กรณีวิธีทดสอบเป็น TLC, IR หรือ UV spectrum : 
แนบ TLC chromatogram IR หรือ UV absorption 
spectrum  
(ดภูาคผนวก 10)  

      

  กรณีวิธีทดสอบเป็น HPLCของ APIs / related 
substances / impurities : แนบ HPLC chromatogram 
และแจ้งรายละเอียด ดงันี ้
(ดภูาคผนวก 10)  

      

  Mobile phase and preparation of  Mobile 
phase 

      

 Standard preparation       

 Sample preparation / Test solution procedure       

 HPLC system / HPLC condition 
 ชนิด Column ระบรุายละเอียดของ column, 
stationary phase, length of column    (ระบยุี่ห้อ 
Column ด้วย) 

      

 Detector       

 Flow rate 
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

6 
(ต่อ) 

 Injection volume       

 Temperature       

 Time       

 Procedure       

- Tailing factor       

- Resolution factor       

- etc. (Theoretical plate, capacity 
factor).............................................................. 

      

 อื่นๆ........................................       

 กรณีมีหวัข้อ  Water, Heavy metal ให้แจ้งวา่ใช้ 
Method I หรือ II หรือ อื่นๆ 

      

 6.4  กรณี non-official ให้แนบ       

6.4.1 Method  Validation ของตวัยาส าคญั 

 for assay และ  

 for Related substances / impurities ซึง่มีหวัข้อ 

 Precision  :   
 Repeatablility 
 Intermediate precision 

      

 Specificity : 
 แสดง peak purity 
 แสดง stress test study ตวัยาส าคญั 

      

 Accuracy       

 Linearity       

 Robustness(ถ้าม)ี        

 อื่นๆ .....................................       

 LOD, LOQ       

 Precision at LOQ level ,100%        

  Accuracy LOQ ->150%        

  Linearity LOQ -> 150%       

  Robustness       

   อื่นๆ.......................................       
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

7.  ข้อมูลของตัวยาช่วย (Inert ingredients / Excipients)       

  แนบ specification ของ excipients ของผู้ผลติยา
ส าเร็จรูป 

      

  วิธีวเิคราะห์ หรือ เอกสาร monograph       

 Certificate of Analysis       

 COA ของผู้ผลติตวัยาไมส่ าคญั       

 COA ของผู้ผลติยาส าเร็จรูปตาม Raw 
material specification ของตวัยาไมส่ าคญั 

      

8. เอกสาร In process control ประกอบด้วย หวัข้อทดสอบ 
และ มาตรฐาน (limit) (ดภูาคผนวก 10.4) 

      

9. เอกสาร Finished Product Control ประกอบด้วย       

   9.1 กรณีเป็นต ารับท่ีมีระบุในต ารายา  (official  
product) และอ้างอิงวิธีวเิคราะห์ตามต ารายา 

      

 
 

9.1.1  ตารางสรุป  Finished Product Specification 
(FPS) (ดภูาคผนวก 10.5 ) 

      

9.1.2   Monograph ของต ารับยาและ บง่ชีว้ิธีทดสอบท่ี
เลอืกใช้ 

      

9.1.3  รายละเอยีดวิธีทดสอบ และข้อมลูการทดสอบทกุ
หวัข้อตาม Monograph (โปรดกรอกข้อ 9.3) 

      

9.1.4  Certificate of Analysis       

 9.2 กรณีเป็นต ารับท่ีไม่มีระบุในต ารายา 
(non-official product)  

      

9.2.1 ตารางสรุป  Finished Product Specification 
(FPS) (ดภูาคผนวก 10.5 ) 

      

9.2.2  รายละเอียดวิธีทดสอบ และข้อมลูการทดสอบทกุ
หวัข้อตาม FPS  (โปรดกรอกข้อ 9.3) 

      

9.2.3  Method Validation for Assay และ for Related 
substances /impurities 
(โปรดกรอกข้อ 9.4) 

      

9.2.4  Certificate of Analysis       
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

9 
(ต่อ) 

9.3 ทัง้กรณี official และ non-official product ให้แนบ       

9.3.1รายละเอียดวิธีทดสอบ และข้อมลูการทดสอบทกุ
หวัข้อตาม Monograph หรือตาม FPS 

      

กรณีวิธีทดสอบเป็น IR หรือ UV spectrum: แนบ 
IR หรือ UV absorption spectrum 

      

กรณีวิธีทดสอบเป็น HPLC ของ ตวัยาส าคญั / 
Related substances / Impurities :แนบ HPLC 
chromatogram และแจ้งรายละเอียด ดงันี ้

      

 Mobile phase and preparation of  Mobile 
phase 

      

 Standard preparation       

 Sample preparation / Test solution 
procedure 

      

 HPLC system / HPLC condition 
 ชนิด Column ระบรุายละเอียดของ column , 
stationary phase, length of column (ระบยุี่ห้อ 
Column ด้วย) 

      

 Detector       

 Flow rate       

 Injection volume       

 Temperature       

 Time       

 Procedure       

 System suitability test and criteria       

- % RSD ของ replicate injection       

- Tailing factor       

- Resolution factor       

- อื่นๆ……………………………       

 Calculation       

  อื่นๆ........................................       
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

9 

(ต่อ) 
 กรณีมีหัวข้อ Microbial Limit Tests 

(ดภูาคผนวก 10) 

      

 แนบรายละเอียดวิธีทดสอบ       

 กรณีใช้วิธีตามต ารายา ให้แนบเอกสารต ารายา
อ้างองิพร้อมบง่ชีว้ิธีและขัน้ตอนกบัวิธีทดสอบท่ีเลอืกใช้ 

      

 ข้อมลูผลการทดสอบ Suitability test of the 
counting methodและ suitability of test method 

      

 ข้อมลูผลทดสอบ Microbial Examination 
(Microbial Limit tests)  

      

 Method Validation ของ Microbial Limit Tests  
(กรณี oral solution และ sterile preparation) 

      

 กรณีมีหัวข้อ Sterility Test (ดภูาคผนวก 10)       

 แนบรายละเอียดวิธีทดสอบ และจ านวน sample       

 กรณีใช้วิธีตามต ารายา ให้แนบเอกสารต ารายา
อ้างองิพร้อมบง่ชีว้ิธีและขัน้ตอนกบัวิธีทดสอบท่ีเลอืกใช้, 
จ านวน sample ที่ใช้ 

      

 ข้อมลูผลทดสอบ Method Suitability Test       

 ข้อมลูผลทดสอบ Sterility Test        

 Method Validation ของ Sterility Test   (กรณี 
sterile preparation) 

      

 กรณีมีหัวข้อ Bacterial Endotoxin Test  
(ดภูาคผนวก 10) 

      

  แนบรายละเอียดวิธีการทดสอบ Bacterial 
Endotoxin test  

      

  กรณีใช้วิธีตามต ารายา ให้แนบเอกสารต ารายาที่
อ้างองิ พร้อมบง่ชีว้ิธีและขัน้ตอนกบัวิธีทดสอบท่ีเลอืกใช้ 

      

  ระบทุี่มาของคา่ Endotoxin limit, แสดงการ
ค านวณคา่ Maximum Valid Dilution (MVD) 

      

  ข้อมลูผลทดสอบ Test for Interfering Factor       

  กรณีที่ใช้วิธี Gel-Clot Method ให้มีข้อมลูผลการ
ทดสอบ 
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

9 
(ต่อ) 

 ข้อมลูผลการทดสอบ Bacterial Endotoxins 
Test และ ระบ ุsample dilution ที่ใช้ทดสอบ 

      

  Method Validation ของ Bacterial Endotoxin 
Test (กรณี sterile preparation) 

      

 9.3.2 หวัข้อ Related substances  ให้มีรายละเอียดของ
หวัข้อดงันี ้

      

 Known impurity  (ถ้าม)ี       

 Any individual impurity       

 Total impurity       

 9.4 กรณี non-official product  
(กรณีวธีิวิเคราะห์ด้วย HPLC, UV, Micro ที่ไม่เป็นไป
ตามต ารายา) 

      

9.4.1  Method validation for assay 
ให้แจ้งรายละเอียดการวิเคราะห์พร้อมแนบ
ผลทดสอบ Validation ดงันี ้

      

 Specificity : ท า stress test , ตารางสรุปแสดง
การสลายตวัในแตล่ะสภาวะ, แสดงคา่ peak purity ของ 
peak ตวัยาส าคญั 

      

 Precision       

 Accuracy       

 Linearity       

  Robustness        

  อื่นๆ.............................................       

 9.4.2  Method validation for Related 
substances/Impurities ซึง่มีหวัข้อ 

      

  Specificity : ท า stress test , ตารางสรุปแสดง
การสลายตวัใน แตล่ะสภาวะ, แสดงคา่ peak purity 
ของ peak ตวัยาส าคญั 

      

  Precision       

  LOD, LOQ       

  Precision at LOQ level, 100%       
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

9 
(ต่อ) 

 Accuracy at LOQ to-> 150%       

  Linearity LOQ to ->150%       

  Robustness        

  อื่นๆ.............................................       

10. เอกสาร Packaging  

 ชนิดของภาชนะบรรจแุละฝาปิด 

      

  รายละเอียดของวสัดบุรรจภุณัฑ์พร้อมแสดง       

 รูปภาพของภาชนะบรรจ/ุ บรรจภุณัฑ์ และ ฝาปิดที่
เป็น Primary packaging 

      

  ขนาดบรรจ ุ       

  ส าหรับ preparation ที่เป็น sterile ให้แนบ 
specificationและ  COAของภาชนะบรรจ ุ

      

 specification ของจกุยาง วิธีทดสอบและ COA  
ของจกุยางที่ใช้ 
 กรณีภาชนะบรรจทุีเ่ป็น Multiple dose ซึง่จกุ

ยางสามารถเจาะมากกวา่  1 ครัง้ ต้องมวีิธีการทดสอบ
และผลการทดสอบความสามารถในการเจาะของจกุ
ยางทีใ่ช้ 

      

11. เอกสารระบ ุLabel และ Storage พร้อมทัง้แจ้งอณุหภมูิ
ของการเก็บรักษายา 

      

12. เอกสารรายงานผลการศกึษาความคงตวัของยา 
(Stability)  

  ทกุขนาดบรรจทุี่ขอขึน้ทะเบียน หรือ 

  มีข้อมลู bracketing หรือ matrixing design 
 

      

  รุ่นการผลติที่แนบ ให้ระบชุนิดรุ่นการผลติ 

 Pilot batch              Production Batch 
 

      

 แนบเอกสาร Stability Protocol(ระบวุนัท่ีผลติ, 
Type of batch, Batch size)และ  Stability Report ใน
กรณีใดกรณีหนึง่ ดงันี ้
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

12. 
(ต่อ) 

 กรณียาส าเร็จรูปเก็บท่ีอณุหภมูิห้อง       

  Accelerate Study  ระยะเวลาไมน้่อยกวา่ 6 

เดือน ที่อณุหภมูิ 40±2C , 75±5 %RH และ 

Long term study ระยะเวลา 12 เดือน ที่อณุหภมูิ 

30±2C , 75±5 %RH อยา่งน้อย 3 รุ่น หรือ 

      

  Accelerate Study  ระยะเวลาไมน้่อยกวา่ 6 เดือน 

ที่อณุหภมูิ 40±2C , 75±5 %RH และLong term 

study ทีอ่ณุหภมูิ 30±2C , 75±5 %RHจนเสร็จสิน้
สมบรูณ์ถึงอายกุารใช้ทีเ่สนออยา่งน้อย 3 รุ่น 

      

  กรณีมีการศกึษาที่สภาวะอื่นเพิ่มเติมจากที่ระบไุว้
ข้างต้น หรือไมส่ามารถศกึษาตามสภาวะข้างต้นได้  ให้
ระบเุหตผุลความจ าเป็นทางวิชาการ 

ระบอุณุหภมูิ............C , ความชืน้...........%R.H. 
นาน..........เดือน   จ านวน........ รุ่น  (ถ้ามี) 

      

  กรณียาส าเร็จรูปท่ีเก็บในตู้เยน็       

 Accelerate Study ระยะเวลาไมน้่อยกวา่ 6 เดอืน 

ที่อณุหภมูิ 25±2C, 60±5% RH และ  
Long term study ระยะเวลาไมน้่อยกวา่ 12 เดือน ที่

อณุหภมูิ 5±3C  อยา่งน้อย 3 รุ่น หรือ 

      

  Accelerate Study ระยะเวลาไมน้่อยกวา่ 6 เดอืน ที่

อณุหภมูิ 25±2C, 60±5% RH และ   

Long term study ที่อณุหภมูิ 5±3C จนเสร็จสิน้
สมบรูณ์ถึงอายกุารใช้ทีเ่สนอ อยา่งน้อย 3 รุ่น 

      

 กรณีผลติภณัฑ์ที่แจ้งอายยุาหลงัเปิดใช้ / หลงัผสมให้

ระบ ุอณุหภมูิ ..........C   ความชืน้..........%RH      นาน
...................วนั/เดือน  จ านวน.............รุ่น(ถ้ามี) 

      

สรุปอายกุารใช้ชัว่คราว หรืออายกุารใช้จริง  พร้อมสภาวะ
การเก็บรักษายาตามผลการทดสอบ 
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ข้าพเจ้า................................................................................... (ผู้ รับอนญุาต/ผู้ รับมอบอ านาจ)  
ได้ตรวจสอบและประเมินเอกสารค าขอขึน้ทะเบียนยาสตัว์/ยาสตัว์ใหม ่เรียบร้อยแล้ว ก่อนย่ืนให้เจ้าหน้าท่ี
พิจารณาตรวจรับค าขอฯ 
 
 

ลงช่ือ ................................................... ผู้ ย่ืนเอกสาร 
        (........................................................)   
วนัท่ี............................................................ 
 
 

 
สรุปผลการตรวจสอบความถกูต้องและครบถ้วนของเอกสารค าขอขึน้ทะเบียน  

 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาครบถ้วนและถกูต้อง     ออกเลขรับ 

 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาไมค่รบถ้วนหรือไมถ่กูต้องท าบนัทกึความบกพร่องและรายการเอกสารท่ีต้อง 
          ย่ืนเพิ่มเตมิ 
 

 
ลงช่ือ ..................................................... เจ้าหน้าท่ีผู้พิจารณา 
     (........................................................)   

     วนัท่ี............................................................ 
 
 
 
 

 
 
 
 

 


